CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE NASERCOWE, 50 g+ 25 g+ 25 g/100 g, krople doustne

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli doustnych (co odpowiada 25 kroplom) zawiera:

Convallariae tinctura titrata

Nalewka z Convallaria maialis L., herba (ziele konwalii)

DER 1 : 7-9, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% v/v 458 mg
co odpowiada 50 g nalewki w 100 g produktu leczniczego

Crataegi tinctura

Nalewka z Crataegus L., inflorescentia (kwiatostan glogu)

DER 1 : 2,4-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 60% v/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczniczego

Valerianae tinctura

Nalewka z Valeriana officinalis L., radix (korzeh koztka)

DER 1 : 4,5-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% v/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczniczego

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: etanol 540 mg/ml.
Produkt zawiera od 61% do 67% (v/v) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.
Brunatnozielony ptyn o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny dziatajacy tonizujaco na migsien sercowy oraz wykazujacy
dziatanie uspokajajace. Tradycyjnie stosowany jako $rodek wspomagajacy prace serca i uktadu
krazenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 do 3 razy na dobe po 20 do 40 kropli.

Stosowac zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Nie przekracza¢ dawki jednorazowej 3 g, co
odpowiada w przyblizeniu 82 kroplom i okoto 3,3 ml plynu oraz dawki dobowej 10 g, co odpowiada
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w przyblizeniu 270 kroplom i okoto 10,9 ml ptynu (25 kropli odpowiada objetosci 1 ml roztworu i
masie ok. 0,92 g kropli).

Jesli w czasie stosowania produktu objawy nie ustgpuja, pogorsza si¢ lub wystapig dziatania
niepozadane nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli puchna kostki lub nogi, wystepuje bol w okolicy serca, ktéry moze promieniowa¢ do ramion,
gornej czeséci brzucha lub okolicy szyi, lub w przypadku probleméw z oddychaniem (dusznosci),
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera do 540 mg alkoholu (etanol) w kazdym mililitrze. Ilo§¢ alkoholu w dawce
tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 45 ml piwa lub 18 ml wina. Iloé¢ alkoholu w
tym produkcie prawdopodobnie nie bgdzie miata wplywu na dorostych i mtodziez, a jego dziatanie u
dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowaé pewne dziatanie u mtodszych
dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Dawka tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol wynoszace
25,5 mg/kg mc., co moze spowodowac zwickszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol
concentration, BAC) o okoto 4,2 mg/100 ml. Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina
lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we krwi wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.
Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢
do kumulacji etanolu i wywolywac¢ dziatania niepozadane, w szczegdlnosci u matych dzieci o malej
zdolnos$ci metabolicznej lub z niedojrzatosciag metaboliczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

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

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu i brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu oraz nalewki z koztka, produkt moze ogranicza¢ zdolnosc¢
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapia objawy, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Po spozyciu przetwordw z korzenia koztka lekarskiego moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe
(np. nudnosci, skurcze brzucha). Czgsto$¢ wystgpowania nie jest znana.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza
lub farmaceutg.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Krople nasercowe, objawy
przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Krople nasercowe zawieraja mianowang nalewke z ziela konwalii majowej (Tinctura Convallariae
titrata), nalewke z kwiatostanu glogu (Tinctura Crataegi) oraz nalewke z korzenia koztka lekarskiego
(Tinctura Valerianae).

Nie prowadzono badan farmakodynamicznych dla produktu leczniczego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, woda

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodno$ci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 OKres waznosci
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2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od §wiatla.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 40 ml zawierajgca 35 g produktu, zamknigta zakretka
aluminiowa z kroplomierzem.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL 2667/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.09.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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