Tekst ulotki dla pacjenta Krople zlozone Solidaginis

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Krople zlozone Solidaginis
1 ml/1 ml, krople doustne, ptyn

Tinctura composita ex: Solidaginis virgaureae herba, Calendulae flore, Cnici benedicti
herba, Sorbi fructu, Urticae folio.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac 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 przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jedli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 21 dni lub jesli wystapia
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Krople ztozone Solidaginis 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople ztoZzone Solidaginis
Jak stosowac lek Krople ztozone Solidaginis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Krople ztozone Solidaginis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwndE

1. Coto jest lek Krople zlozone Solidaginis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Krople ztozone Solidaginis jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do
stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych wytacznie z dtugotrwatego
stosowania.

Krople ztozone Solidaginis stosuje si¢ w tagodnych stanach zapalnych drég moczowych, jako
lek moczopedny i1 fagodnie odkazajacy, pomocniczo w kamicy uktadu moczowego.

Jesli po uptywie 21 dni nie nastgpita poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople zlozone Solidaginis
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Kiedy nie stosowa¢ leku Krople zlozone Solidaginis

Nie stosowac leku, jezeli konieczne jest zmniejszenie ilosci przyjmowanych pltynéw (np.
cigzkie choroby serca lub nerek).

Nie stosowac leku, jesli u pacjenta stwierdzono:

— uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub na ktérykolwiek ze sktadnikow leku,
W szczegblnosci na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae), dawniej ztozonych
(Compositae),

— obrzeki spowodowane ograniczeniem czynnos$ci serca lub nerek,

— chorobe wrzodowga zotadka lub dwunastnicy albo chorobe refluksowa przewodu
pokarmowego, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia wydzielania kwasu zotadkowego,

— uszkodzenie watroby, chorobe alkoholowa, padaczke, uszkodzenie mézgu lub chorobe
umystows, poniewaz lek zawiera 66 — 72% V/V etanolu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i1 karmienia piersia, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia objawy takie jak: goraczka, bolesne
oddawanie moczu, skurcze lub krew w moczu, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ sprawnos$¢ psychofizyczna.
Jednorazowa dawka leku (30 — 40 kropli) stanowi odpowiednik okoto 22 ml piwa lub 9 ml
wina. Lek jest szkodliwy dla os6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas
stosowania u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersig, dzieci i 0os6b z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Pacjenci z przewlektymi schorzeniami nerek, chorobg wrzodowa przewodu pokarmowego,
chorobg refluksowa, przepukling rozworu przetykowego oraz przetykiem Barrett’a powinni
ostroznie stosowac lek. Ostroznos¢ powinni zachowac takze pacjenci nadwrazliwi na lateks 1
na ro$liny z rodziny astrowatych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania syntetycznych lekow moczopednych.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci
I mlodziezy.

Krople zlozone Solidaginis a inne leki

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania syntetycznych lekow moczopednych.
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Krople ztozone
Solidaginis z innymi lekami. Teoretycznie mozliwe jest zwigkszone ryzyko krwawien
w przypadku réwnoczesnego przyjmowania lekow przeciwkrzepliwych (np. warfaryny,
heparyny), lekéw przeciwptytkowych oraz niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.
Mozliwa jest rowniez interakcja z lekami o dzialaniu przeciwwirusowym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Krople zlozone Solidaginis z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy 1 karmienia piersig nie zostalo ustalone, nie zaleca
si¢ stosowania leku w tym okresie.

Nie badano wptywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ sprawnos¢ psychofizyczng.
Jednorazowa dawka leku (30 — 40 kropli) stanowi odpowiednik okoto 22 ml piwa lub 9 ml
wina. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn przez okres co najmnie;j
pot godziny po przyjeciu leku.

3. Jak stosowa¢ lek Krople zlozone Solidaginis

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka jednorazowa to 30 do 40 kropli. Przyjmowaé 3 razy na dobg po positku.
Odmierzong porcj¢ leku rozcienczy¢ potowa szklanki wody 1 wypic.

Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢ dhuzej niz 21 dni albo wystapia
jakiekolwiek dzialania niepozadane, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci
I mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Krople zlozone Solidaginis
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Przypadki przedawkowania leku Krople ztozone Solidaginis nie sa znane. W razie przyjecia
dawki wigkszej niz zalecana i wystgpienia niepokojacych objawow, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Krople zlozone Solidaginis
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Krople ztozone Solidaginis moga powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapig. Dotychczas nie stwierdzono niepozadanego dziatania leku, ale
mozliwe jest wystgpienie dolegliwosci zotadka i jelit takich jak: nudnosci, zgaga, uczucie
petnosci, wzdecia, biegunka. Moga tez wystapi¢ reakcje alergiczne, zwlaszcza u o0sob
uczulonych na lateks lub rosliny zrodziny astrowatych. Czgsto$¢ wystgpowania nie jest
Znana.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Krople zlozone Solidaginis

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt roslinny - podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Okres waznos$ci po pierwszym
otwarciu: 21 dni.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Krople zlozone Solidaginis

Substancja czynng leku jest nalewka ztozona (1 : 3,5-4,5) z: ziela nawtoci (Solidago
virgaurea L., herba) / kwiatu nagietka (Calendula officinalis Rafn L., flos) / ziela drapacza
(Cnicus benedictus L., herba) / owocu jarz¢biny (Sorbus aucuparia L., fructus) / licia
pokrzywy (Urtica dioica L., Urtica urens L., folium) (4/2/1/1/1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).

Lek zawiera 66-72% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Krople zlozone Solidaginis i co zawiera opakowanie

Lek Krople ztozone Solidaginis jest zielono-brunatnym ptynem o aromatycznym zapachu.
Opakowanie bezposrednie leku stanowi butelka z brunatnego szkta z kroplomierzem z LDPE
i zakretkg z HDPE w kolorze zielonym. Butelka wraz z ulotkg dla pacjenta jest umieszczona
w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 100 ml leku.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca

Prowincja Polska Zakonu Szpitalnego Phytopharm Klgka S.A., Kligka 1,

$w. Jana Bozego p.w. Zwiastowania 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska
Najswietszej Maryi Panny tel.: + 48 61 28 68 700

ul. Bonifraterska 12, faks: +48 61 28 68 709

00 - 213 Warszawa, Polska
tel.: +48 602 502 954
e-mail: leki@bonifratrzy.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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