Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Phytodolor, (570 mg + 190 mg + 190 mg)/ml, krople doustne
Populi folii et corticis extractum + Fraxini corticis extractum + Solidaginis virgaureae herbae
extractum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustapia w ciggu pierwszego
tygodnia lub si¢ nasila.
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1. Co to jest lek Phytodolor i w jakim celu si¢ go stosuje
Phytodolor jest roslinnym lekiem ztozonym o dziataniu przeciwzapalnym.

Wskazania do stosowania:
U dorostych w leczeniu dolegliwos$ci bolowych w przebiegu zwyrodnieniowych i zapalnych chorob
reumatycznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phytodolor

Kiedy nie stosowa¢ leku Phytodolor

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae,
dawniej Compositae, ztozone) lub salicylany,

- jesli pacjent jest w stanie, w ktorym zalecane jest ograniczone przyjmowania plyndéw (np.
cigzka choroba serca lub nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Phytodolor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego w wywiadzie lub istniejacego uszkodzenia nerek
lub cigzkiej niewydolnosci watroby produkt leczniczy nalezy stosowac tylko po konsultacji z
lekarzem.

Nalezy rowniez skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zaczerwienienia lub nadmiernej cieploty
chorych miejsc, poniewaz moze to $wiadczy¢ o ostrym zakazeniu.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem jezeli objawy nie ustgpig w ciggu pierwszego tygodnia lub si¢
nasila.

Produkt leczniczy zawiera ok. 45,6% (obj.) alkoholu. Jezeli produkt przyjmowany jest zgodnie z
zaleceniami dotyczacymi dawkowania, z kazdg dawka (40 kropli) przyjmowane jest do 0,7 g alkoholu.
Istnieje zagrozenie dla zdrowia u 0s6b z chorobg alkoholowa i pacjentow z uszkodzeniami mozgu.



Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersig, u 0séb z
grup wysokiego ryzyka oraz u pacjentow z choroba watroby lub z padaczka.
Lek moze ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow.

Lek Phytodolor 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.

Interakcje dotychczas nie sg znane. Lek moze ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w okresie ciagzy i karmienia piersig.
W celu zachowania ostroznosci nie nalezy stosowac produktu w czasie cigzy i karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Phytodolor

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

Zalecana dawka

Dorosli: Jesli lekarz nie zaleci inaczej stosowac 30 kropli 3 razy na dobg, a w przypadku silnego bolu
do 40 kropli 3 razy na dobg, z niewielkg iloscig ptynu.

Czas stosowania nie powinien przekraczac 4 tygodni. Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem,
jezeli objawy nie ustapig w ciggu pierwszego tygodnia lub si¢ nasila.

Podanie doustne.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Pominiecie zastosowania leku Phytodolor
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Phytodolor
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zgodnie z konwencja MedDRA czesto$¢ wystgpowania okresla si¢ w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do

<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych).



Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialanie niepozadane leku

narzadow wystepowania

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Bol brzucha, nudnosci lub wymioty
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto Bél glowy

Zaburzenia krwi i ukladu Czestos¢ nieznana Gromadzenie si¢ ptyndéw (obrzek)
chlonnego ¢ ¢ Py ¢
Zaburzenia uktadu a Reakcje nadwrazliwosci (reakcje

. . Czestos$¢ nieznana \

immunologicznego skorne)

Zaburzenia nerek i drog Czestos¢ nieznana Czeste oddawanie moczu
moczowych

Badania diagnostyczne Czgstos$¢ nieznana Podyvyzszony poziom glukozy we

krwi

Zelaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Phytodolor

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phytodolor
- Substancjami czynnymi leku sa:
wyciag z kory 1 li§ci osiki (Populi folii et corticis extractum),
wyciag z kory jesionu (Fraxini corticis extractum),
wyciag z ziela nawloci (Solidaginis virgaureae herbae extractum).
100 ml kropli doustnych zawiera:
60 ml wyciagu z Populus tremula L. folii et corticis, kora i liscie osiki, (1 : 1,5-2,5), ekstrahent:

etanol 60% (V/V)

20 ml wyciagu z Fraxinus excelsior L. corticis, kora jesionu (1 : 1,5 -2,5), ekstrahent: etanol
60% (V/V)

20 ml wyciagu z Solidago virgaureae L. herbae, ziele nawtoci (1 : 1,5-2,5), ekstrahent: etanol
60% (V/V)

Lek zawiera 43,3-47,9% (V/V) etanolu (alkohol).

Jak wyglada lek Phytodolor i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowg z zakraplaczem.
Opakowanie zawiera 100 ml kropli doustnych.
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