Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Krople zoladkowe Amara, krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ tresScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Krople zotadkowe Amara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Krople zotadkowe Amara
Jak przyjmowac¢ lek Krople zotadkowe Amara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Krople zotadkowe Amara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Krople zoladkowe Amara i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w przypadku braku taknienia, a takze
dolegliwosciach zotadkowych zwiazanych z niestrawnos$cia i wzdeciami.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Krople zoladkowe Amara

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Krople Zoladkowe Amara:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);,
- w przypadku nadwrazliwosci na mentol;

- w przypadku wystepowania u pacjenta choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy;

- w przypadku wystgpienia zapalenia i niedroznosci drog zotciowych;

- u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Krople zotadkowe Amara nalezy omowié to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Nalewka z liSci miety pieprzowej u pacjentow z refluksem zotadkowo-przetykowym moze
powodowac nasilenie zgagi. Leku nie powinni przyjmowaé pacjenci z kamieniami zotciowymi i
innymi zaburzeniami drog z6tciowych.



Wyciag ze $§wiezego ziela dziurawca moze powodowaé wystgpienie reakcji fotoalergicznej, nalezy
unika¢ ekspozycji na stonce podczas przyjmowania produktu.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ przyjmowania produktéw zawierajacych ziele dziurawca i
korzen goryczki u 0so6b ponizej 18 lat.

Nalezy wzia¢ pod uwagge podczas przyjmowania u pacjentow z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Dzieci i mlodziez:
Nie stosowa¢ u 0so6b W wieku ponizej 18 lat.

Lek Krople zoladkowe Amara a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku przyjmowania przez pacjenta innych lekow przepisanych na recepte nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg zanim zastosuje si¢ lek zawierajacy ziele dziurawca.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ i bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia interakcji
charakterystycznych dla ziela dziurawca.

Dostepna jest tylko niewielka ilo$¢ danych dotyczacych interakcji pomigdzy korzeniem koztka a
innymi produktami leczniczymi.

Nie zaleca si¢ przyjmowac lekow zawierajacych korzen koztka z syntetycznymi lekami
uspokajajacymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie zaleca si¢
przyjmowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, produkt moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Krople zoladkowe Amara zawiera etanol.

Ten lek zawiera do 346 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (dawka jednorazowa
to 0,6 ml ptynu — ok. 15 kropli). Tlos¢ alkoholu w dawce tego leku jest rtownowazna 9 ml piwa
lub 4 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Krople zoladkowe Amara
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki.

Lek do podawania doustnego.



Zalecana dawka to:
Dorosli:

- w przypadku braku faknienia jednorazowo 15 kropli rozcieficzy¢ w 74 szklanki wody, przyjmowac
od 3 do 6 razy na dobe, 30 minut przed jedzeniem;

- doraznie w razie dolegliwosci zotadkowych, jednorazowo 15 kropli rozcienczy¢ w Y szklanki wody,
przyjmowac do 6 razy na dobe.

Jezeli dolegliwosci utrzymujg si¢ przez 14 dni podczas przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Krople zoladkowe Amara
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Krople zoladkowe Amara
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowaé przestrzegajac sposobu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Krople zoladkowe Amara
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na skutek przyjmowania leku zawierajacego korzen kozika, ziele dziurawca moga wystapi¢ objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurczowe bole brzucha). Czesto$¢ wystgpowania tych objawow
niepozadanych nie jest znana. W przypadku korzenia goryczki objawy zotadkowo-jelitowe moga
wystapi¢ niezbyt czesto.

U pacjentoéw z refluksem zotagdkowo-przetykowym moze nasili¢ si¢ zgaga.

Korzen goryczki rzadko moze powodowac tachykardi¢ (przyspieszenie akcji serca) i $wiad. Moze
wystgpi¢ bol glowy. Czestos¢ tych objawdw nie jest znana.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wyciagu ze swiezego ziela dziurawca mogg wystgpi¢ skorne reakcje
alergiczne, zmg¢czenie i niepokdj. Czgstos¢ tych objawow nie jest znana.

U os6b o jasnej karnacji moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne przypominajaca
oparzenia stoneczne.

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i powiadomic
lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarki. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Krople zotadkowe Amara

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Krople zoladkowe Amara

- Substancjami czynnymi leku sg: Hyperici intractum, Menthae piperitae tinctura, Valerianae
tinctura, Amara tinctura.

100 g produktu zawiera:

Hyperici intractum 24 ml

(wyciag ze $wiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (DER 1:1), ekstrahent: etanol 96%
(VIV)

Menthae piperitae tinctura 26,5 ml

(nalewka z lici migty pieprzowej, Menthae piperita L., (DER 1:20), ekstrahent etanol 90%(V/V)
Valerianae tinctura 24,5 ml

(nalewka z korzenia koztka, Valeriana officinalis L., (DER 1:4), ekstrahent etanol 70% (V/V)
Amara tinctura 25 ml

(nalewka gorzka z korzeni goryczki, Gentiana lutea L., liSci bobrka Menyathes trifoliata L., owocni
pomaranczy gorzkiej, Citrus aurantium L., subspecies aurantium, (DER 1:3,5), ekstrahent etanol 70%
(VIV)

Produkt zawiera 65 -72 % (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Krople zoladkowe Amara i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci kropli doustnych, roztworu.
Zielonobrunatna ciecz o aromatyczno-mietowym zapachu, gorzkim, mietowym smaku.

Opakowanie zawiera:
-30g,35g,50¢g, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakretka z pierscieniem gwarancyjnym i
kroplomierzem, zakretka i kroplomierz wykonane z polietylenu w pudetku tekturowym z ulotka,

-304g, 350, 5049, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakrgtka aluminiowg z uszczelka ze
spienionego polietylenu LDPE lub tektury laminowanej PET i kroplomierzem wykonanym z
polietylenu w tekturowym pudetku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40



amara@amara.pl
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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