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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KRoPLE ŻoŁĄDKowE Z PAPAWERYNĄ
(F or t e s t o mąc h i cae ) KJop|ę doustn€.

2. SKŁAD JAI(oŚcIowY I LoŚcIowY
skład na l00 g:
yąlerianae tinctu/a (|:5) (nalewka kozłkowa) _ 24'9 g,
ękstahent _ etanol 70%
Menthąe pip. tinctura (7:20) (natewka miętowa) _ 24'9 g,
ekstrąhent _ ętanol 90olo

A,nara tinctura (7:5) (WJćwka gotzka) _ 24'9 g,
ex: Gentianae tądice, Menyanthidis folio' Aftąnti ąmari peńcą|pio (60,0 cz., 60,0 cz.,
50,0 cz.)
ekstlńent _ etanol 70oń
Hypeńci tinctura (7..5) (nalewka z <lziurawca) _ 24'9 g'
ękstrńęnt - etanol 70%
Papaveńni hydtochloridum _ 0,4 g

Produkt zawięra 67-74 yo obj. ętalno]]u.

3. PosTAćrARMACEUTYCZNA
Krcplę doustnę.

4, szczF'cÓŁowEDANEKLIMCZNE
Prcdukt lecaniczy roślinrry stosowany tradycyjnie, którcgo skuteczność w
wynienionych wskazaniach opiera się wyłącznie na długim okresie stosowania i
doświadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt tradycyjńe stosuje się w nieshawności i braku łaknienia u osób dorosłych.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania
Dawkowanię
Tndycyjnie stosuję się podany schemat stosowania u osób dorosĘch:
w-niestrawności doustoię jędnorazowo ok.2,5 ml, co odpowiada 1/2 łyżeczki wepatel.1l
w '/a szklanki wody lub na cŃięr, w pv}padku wysĘlienia. dolegliwości.
w przłpadku braku łaknienia ok. 2,5 ml, co odpowiada ,/2 ł1*czk] preparatu w l/a

szklanki wody lub na cukier, 30 min. przedjedzeniem 3 - 4 x dziennie.

Sposób podawania
Lek przeanaczony j ęst do podawania doustnęgo.

czas stosorłania
Jeśli objawy utrzymuj ą się dłni'ej n]źr2 tygodnie (l4 dni)' pomimo stosowania
produktu' nalęży zasięgĘć polady lekaŹa.



4.3 PrzecisTskązanił
Nadwraużliwość na którykolwiek ze składników produktu lub mentol.
Nadkwaśność, chorcba wrzodowa zołądka lub dwunastnicy.

4.4 sp€cj&lne ostrzeżenia i środki ostroźności dotyczące stosowania
Dawkajednorazowa leku zawiera 1,38 g etanolu co odpowiada 35 ml piwa lub 14,6 rnl
wina. Nie podawac osobom cierpiącym na choroby wątrobŁ padaczkę, alkoholizrr.
Nalewka z dziurawca możę powodować wystąpienie rcakcji fotoalergicznej, dlalego
podczas leczenia należy unikać ekspozycji na promieniowanie W (opalanie, solarium).
Nalewka z liści mięĘ pieFzowej u pacjęntów z ręflŃsem żołądkowo _ przelykowym
może powodować nasilenie zgagi. Ni9 stosować u pacjęntów z kamieniami żółcio ymi
i zaburzeńami dróg żółciowych.

Dzięci i młodzież
Nie zaleca się stosowania u dzieci i młodziezy poniżej 18 lat.

4.5 Interakcje z intrymi produktami lecznicff,mi i inne rodzaje interłkcji
W odniesieniu do zawartości nalewki z dziurawca w produkcie - brak klinicznie
istotrrych interakcji przy dzienn}'m przyjęciu hiperforyny mniejszym niz 1 mg i
czasie stosowania nie dtuższ}m ńż 2 tygodtrie' Zawartość nalewki z ziela
dziurawca w tym produkcie nie jest wysoką ale nie oznacza się w nim hiperforyny,
dlatego należy zachować szczególĘ ostrożność i brac pod uwagę możliwość
wystryienia interakcji chanktęrystycznych dla żela dziurawca.
Łączne stosowanie prepuatow z dz tawca z lekami przeciwdęresyjn}'rni może
w;'rvołać zespół serotoninowy objawiający się m.in. bólem głowy, nadciśnieniem
tętnicłm, przyśpieszeniem akcji serca. Pleparaty z dziuawca mogą obńzać poziom
jednocześnie przyjmowanych leków ant},rętowiruso.l'vych (np. indinawiru)'
cyklosporyny, leków obnizających krzepliwośó krwi (np. warfaryny)' teofiliny i
digoksyny.

4.6 wpĘry na ptodność' cĘę i |aktację
ze v,f9lęd..j-la zawartość ętanolu oraz brak danych potwierdzających bezpieczeństwo
nie zaleca się stosowania produktu w okesie ciąźry i karmienia piersią
Brak danych doĘczących wp|rvu na fio<lność.

4.7 wpłF{ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania masz}n
Plepaxat możę lłpływać na zdo|ność kierowania pojazdami mechaniczn1nri i obsługę
urządzeń mechanicznych w ruchu. Z tego względu Fepamfu nie nal€ży stoso\łać przed
prowadzeniem pojazdu. Ponadto alkohol zawalty w prcdŃcię może zostac wykĘ'.ty w
powietrzu wydychanyrn.

4'8 Działrnianiepożądane
Lek moŹe powodować nadu,rażliwość na śv/ial'ło słonecalę szczególnie u osób o jasnej

kamacji.

zgłaszanie Dodej rzewanych działń nieDożadanvch
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotnę jęst zgłaszanię podejrzewanych
działari niepożądanych. Umożliwia to nieprzęrwanę monitoro\łanie stosunku korzyści
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. osoby należące do fachowego personelu
medycznego powinny zgłaszac wszelkie podejrzewane działania nięożĄdaie za
pośrednićtwem Depart]ąmęntu Monitorcwania Niepoż4danych Działan Produltów



Lecaniczych Urzędu Rejęstracji Produktów Leczniczych, WJtobórv Medycznych i
Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 1 8|C, 02.222 lł'larszawa, tę|. (22) 49-2|-
301' ta"\ ę2) 49-21-309' e.mail:ndl@urpl.gov.pl. Dżałania niepoiĄdarLe fuoina
zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgłaszano prz'Tadków przedawko.ivania tego produkru.
zę wąLędrr'a za.vłaltość nalewki z ziela dziurawca po przedawkowaniu produkfu
należy rmikać promieni słonecznych i promieniowania Uv (solaTium).

5. wŁAŚclwośclFARMAKoLoGICZNE

5.1 W|aściwości farBakodynemiczn€
Nie wykonano badań famakodynamicanych

5.2 Waściwości farmakokinetyczu€
Nie Wkonano badń famakokinetycalych.

5.3 Pfledk|iniczne dłne o bezpieczeństwie
Nie wykonano prz edklinicznych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nię zawięra.

6.2 Niezgodnościfarmaceutycztre
Nie występują.

6.3 okres wa]źności
3 lata.

6.4 specjaln€ środki ostrożności podczas przechorv)'wanie
Przechowywać w zamkniętych opakowaniach w tempeBturze nie wyższęj n1i!25.c.

6.5 Rodzaj i zawańośó opakowania
Butęlka zę szkła balwnęgo z zakętką polietylenową z kroplomierzem.

6.6 specja|ne środki ostrożlości dotyczące usuwania i przygotowania produkfu
l€czniczego do stosowanir
Nie wymaga.

7. PoDMIoToDPowIEDzIAL}tYPosIADAJĄcYPozwoLENIE
NA DOPUSZCZEME DO OBROTU
Krakowskie Zakłady Zielarskie ,,Herbapol'' w kakowie sA
ul. Chałupnika 14' 31-464 Klaków
tel. 12 411 69 11, fa,Y 12 411 58 3'1

e-mail: herbapol@herbapol.kakow.pl

8. NIJMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: ff 9743



9. DATA WYDA}TIA PIERWSZEGO PIOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
Do oBRoTU I DATA PRZEDŁUżENIA PoZWoLENIA; 10.01.2003,
14.06.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA Lt'B czEŚcIowDJ a\dIANV TEKSTU
CEARAKTERYSTYKI PRODTJKTU LECZNICffi GO:

4


