CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople zotagdkowe Aflofarm, krople doustne

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL (co odpowiada 0,9 g) kropli doustnych zawiera:

- 0,248 mL nalewki z Valeriana officinalis L. s.1., radix (co odpowiada 50,0 mg — 56,2 mg
korzenia koztka), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V;

- 0,266 mL nalewki z Mentha x piperitae L., folium z olejkiem eterycznym migtowym (co odpowiada
11,3 mg — 12,5 mg li§cia migty pieprzowej i nie mniej niz 5% V/m olejku eterycznego mig¢towego),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 90 % V/V;

- 0,248 mL nalewki gorzkiej (co odpowiada 50,0 mg — 59,2 mg mieszaniny substancji roslinnych z
Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki) / Menyanthes trifoliata L., folium (1i$¢ bobrka
trojlistkowego) / Citrus aurantium L. ssp. aurantium, epicarpium et mesocarpium (owocnia
pomaranczy gorzkiej) (6/6/5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V;

- 0,242 mL intraktu z Hypericum perforatum L., herba recens (co odpowiada 225 mg $wiezego ziela
dziurawca), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawartos¢ etanolu: 65-72% V/V.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.
Brunatnozielona, przezroczysta ciecz o ziotowo-migtowym zapachu i gorzkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach, jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylagcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Krople stosowane sg tradycyjnie w zaburzeniach trawienia, braku taknienia, niestrawnosci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

24 krople (co odpowiada 0,6 mL) w kieliszku wody, stosowa¢ od 3 do 6 razy na dobe, 30 minut przed

positkiem.

Jezeli dolegliwos$ci utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie lub nasilajg podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Sposdb podawania

Podanie doustne.

W celu odmierzenia dawki produktu leczniczego nalezy przechyli¢ butelke, unikajac dozowania w
pozycji pionowe;.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub mentol.
Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalewka z liSci miety pieprzowej u pacjentow ze zgaga lub przepukling rozworu przelykowego moze
powodowac nasilenie objawow. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

Nalezy stosowac ostroznie w stanach zapalnych i wrzodziejacych przewodu pokarmowego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania przez pacjentéw z kamicg zolciowa i innymi
zaburzeniami drog zo6tciowych.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy unika¢ innych produktéw zawierajacych olejek
migtowy.

Wyciag z ziela dziurawca moze powodowac wystapienie reakcji fotoalergicznej. Nalezy unikac
ekspozycji na stonce podczas stosowania produktu leczniczego.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy w
wieku ponizej 18 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera 356 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 24 kroplach (0,6 mL), co jest
rownowazne 59,33% (w/v). llo§¢ alkoholu w 24 kroplach (0,6 mL) tego produktu leczniczego jest
roOwnowazna mniej niz 9 mL piwa lub 4 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku przyjecia dobowej dawki dziurawca zawierajacej mniej niz 1 mg hiperforyny i
stosowania krocej niz 2 tygodnie, interakcje nie powinny wystapic.

Zawarto$¢ wyciagu ze §wiezego ziela dziurawca w tym produkcie leczniczym nie jest wysoka, ale nie
oznacza si¢ w nim zawartosci hiperforyny, dlatego nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ i bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ wystapienia interakcji charakterystycznych dla ziela dziurawca.

Nie odnotowano zadnych klinicznie istotnych interakcji z lekami podawanymi jednoczesnie, ktore sg
metabolizowane przez CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4 lub transportowane przez
glikoproteing P. Nie badano interakcji farmakokinetycznych z lekami metabolizowanymi przez inne
enzymy CYP.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie stosowac¢ w okresie
cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.
Pacjenci stosujacy produkt leczniczy nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych zdefiniowana zgodnie z konwencja MedDRA:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Na skutek przyjmowania produktu leczniczego zawierajagcego korzen kozika, ziele dziurawca moga
wystapi¢ objawy zotagdkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurczowe bole brzucha). Czestos¢ wystgpowania
nie jest znana.

U o0s6b wrazliwych moze wystapi¢ zgaga.

Zglaszano reakcje alergiczne na mentol, objawiajace si¢ bolem gltowy, bradykardia, drzeniem mie¢$ni,
ataksja, wstrzasem anafilaktycznym i rumieniowg wysypka skorng. Czesto$¢ wystepowania nie jest
znana.

Ze wzgledu na zawartos¢ intraktu z ziela dziurawca moga wystapic alergiczne reakcje skorne,
zmeczenie i niepokoj. Czestos¢ wystepowania nie jest znana.

Osoby o jasnej karnacji moga reagowac dyzestezja (np. mrowieniem, wrazliwo$cig na zimno lub bol,
uczuciem pieczenia) oraz nasilonymi objawami podobnymi do oparzen stonecznych pod wptywem
intensywnego nastonecznienia.

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Korzen koztka w dawce okoto 20 g, co odpowiada w przyblizeniu 356 mL kropli, czyli okoto 9
opakowaniom produktu leczniczego, moze powodowac objawy, takie jak uczucie zmeczenia,
skurczowy bol brzucha, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zawroty gtowy, drzenie rak i rozszerzenie
zrenic, ktore zwykle ustepujg w ciagu 24 godzin. W przypadku wystapienia objawdw nalezy
zastosowac leczenie wspomagajace.

Spowodowane prawdopodobnie obecnoscig w produkcie leczniczym mentolu, przedawkowanie moze
powodowac¢ ciezkie objawy zotagdkowo-jelitowe, biegunke, owrzodzenie odbytnicy, napady
padaczkowe, utrat¢ przytomnosci, bezdech, nudnosci i zaburzenia rytmu serca, ataksj¢ i inne problemy
ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego.

W przypadku przedawkowania nalezy oprozni¢ zotgdek poprzez ptukanie zotadka. Nalezy
przeprowadzi¢ obserwacje i w razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie pobudzajace taknienie i wydzielanie soku zotagdkowego zwigzane jest z obecnoscia
substancji goryczowych i olejkodw eterycznych.



Substancje goryczowe i olejki eteryczne draznig zakonczenia nerwowe w kubkach smakowych jezyka
1 za posrednictwem o$rodkowego uktadu nerwowego kieruja bodzce do nerwow wydzielniczych w
btonie §luzowej zotadka. Nastepuje wowczas pobudzenie wydzielania $liny, soku zoladkowego oraz
sluzu.

Produkt wykazuje réwniez tagodne dziatanie rozkurczajace (wiatropedne), ktdre zwigzane jest m.in. z
obecnoscig nalewki migtowej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczgcych wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego (brunatnego) z zakretka i kroplomierzem (z mieszaniny polietylenu LDPE
i HDPE) z zatyczka (z polietylenu LDPE) w kolorze bragzowym.

Butelka zawiera 35 g kropli.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl



mailto:aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6696

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 maja 1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08 lipca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



