Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kelicardina
krople doustne

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.
— Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kelicardinai w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kelicardina
Jak stosowac lek Kelicardina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Kelicardina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. CO TO JEST LEK KELICARDINA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kelicardina jest kompozycja wyciagdw z ziela (lisci) konwalii i kwiatostanu gtogu oraz trokserutyny. Lek
jest tradycyjnie stosowany w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca, niewymagajacej
stosowania innych lekow, bez objawow zastoju krazenia i w ostabieniu miesnia sercowego u 0so6b

w wieku starszym.

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania, a jego skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach
opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KELICARDINA

Kiedy nie stosowa¢ leku Kelicardina:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli wystepuje zapalenie wsierdzia, miazdzyca naczyn wiencowych, blok serca, zawat miesnia sercowego,
okres podawania sulfonamidéw, stany niedoboru potasu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kelicardina nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku nasilenia objawow lub wystapienia obrzgkow spowodowanych przez niewydolnosc¢ serca,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pacjentéw z chorobami watroby, padaczka oraz cierpiacych na
alkoholizm.

Dzieci i mtodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.



Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Ten lek zawiera 59% - 67% (V/V) etanolu, tj. 536 mg alkoholu (etanolu) na dawke (1 ml).

llos¢ alkoholu w 1 dawce (1 ml) tego leku jest rownowazna 14 ml piwa lub 6 ml wina.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Kelicardina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi glikozydy nasercowe oraz z beta-
blokerami. Moze nastgpi¢ zwickszenie sily dzialania produktu jak rowniez natezenie dziatan ubocznych przy
rownoczesnym stosowaniu chinidyny, soli wapnia, saluretykow (tj. srodkéw o dziataniu moczopednym i
przeciwobrzgkowym), srodkow przeczyszczajacych oraz przy dlugotrwalej terapii glikokortykosteroidami.

Stosowanie leku Kelicardina z jedzeniem i piciem

Lek zaleca si¢ przyjmowaé miedzy positkami.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Nie zaleca sie stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig, poniewaz nie wykonano
kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.

Wptyw na ptodnosé nie jest znany.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
1 ml Kelicardiny zawiera 536 mg etanolu, co jest rownowazne 14 ml piwa, 6 ml wina na dawke.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. JAK STOSOWAC LEK KELICARDINA
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli: 20 kropli (ok. 1 ml) 3 razy na dobg.
Lek stosowa¢ doustnie, zaleca sie przyjmowac migdzy positkami.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kelicardina

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem.

Nalezy wowczas niezwitocznie zwrocié si¢ do lekarza.

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania preparatu Kelicardina.

Dane literaturowe na temat zatru¢ ostrych po przedawkowaniu u ludzi preparatow z konwalii wskazuja, ze
gtownymi objawami byty: arytmia, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty,
biegunka) i osrodkowego uktadu nerwowego (bol gtowy, sennosé, zaburzenia widzenia).

Pominiecie zastosowania leku Kelicardina
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czestoscia wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czegsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Kelicardina moga wystapic:

Zaburzenia przewodu pokarmowego (nudnosci) - bardzo rzadko

Zaburzenia serca (zaburzenia rytmu serca) - bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego (bol gtowy) - bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu immunologicznego (pokrzywka) - bardzo rzadko

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystgpuja dziatania niepozadane,
niewymienione w tej ulotce nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 492-13-01

fax +48 22 492-13-09

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KELICARDINA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: termin waznosci.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Kelicardina
100 g kropli zawiera:

Convallariae extractum fluidum (1:1) 50,09
ekstrahent: etanol 70% (V/V)
Crataegi folii cum flore extractum fluidum (1:1) 42,09
ekstrahent: etanol 70% (V/V)
Troxerutinum 054

Substancja pomocnicza
Etanol 96% (V/V)

1 ml (co odpowiada ok. 0,940 g ptynu) zawiera: 0,47 g wyciagu ptynnego (1:1) z Convallaria maialis L.,
herba (ziele konwalii), co odpowiada od 2,5 j.g. do 4,2 j.g. glikozydéw nasercowych, 0,40 g wyciagu
ptynnego (1:1) z Crataegus monogyna Jacquin i Crataegus oxycantha L. folium cum flos (kwiatostan gltogu)
i 4,7 mg troxerutinum (trokserutyna).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Produkt leczniczy zawiera 59% - 67% (V/V) etanolu, tj. 536 mg na dawke (1 ml).

Jak wyglada lek Kelicardina i co zawiera opakowanie

Lek Kelicardina ma posta¢ ptynu o barwie brunatnozielonej.

Opakowanie: butelka ze szkta barwnego zawierajaca 40 g leku, zamknigta zakretka z kroplomierzem z PE.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50 — 951 Wroctaw, ul. sw. Mikotaja 65/68

tel. +48 71 335-72-25

fax +48 71 372-47-40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat tego leku nalezy zwroéci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego, tel. 71 321-86-04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.pl

