CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woodward’s Gripe Water, ptyn doustny, (0,46 mg + 10,5 mg)/ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne — zawarto$¢ w 5 ml (1 tyzeczka)
Foeniculi semen oleum (bezterpenowy olejek z nasion kopru) 2,3 mg

Natrii hydrogenocarbonas (sodu wodoroweglan) 52,5 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie kolki brzusznej u niemowlat od pierwszego miesigca do pierwszego roku zycia,
charakteryzujacej si¢ napadowymi objawami wzdgcia brzucha i niepokoju.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Niemowleta ponizej 1 miesigca zycia:
Nie stosowac.

Niemowleta od 1 do 6-go miesigca zycia:
Doustnie 5 ml pltynu (1 lyzeczka od herbaty).
W razie koniecznoséci dawke mozna powtarza¢ podczas karmienia, lub po karmieniu do 6 razy w ciggu doby.

Niemowleta od 6 do 12-go miesigca zycia:
Doustnie 10 ml ptynu (2 tyzeczki od herbaty).
W razie koniecznoséci dawke mozna powtarza¢ podczas karmienia, lub po karmieniu do 6 razy w ciagu doby.

Dzieci powyzej pierwszego roku zycia:
Stosowanie leku nie jest wiasciwe.

Dorosli i osoby w podesziym wieku.
Stosowanie leku nie jest wlasciwe.

Sposob podawania
Do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na olejek z nasion kopru, sodu wodorowgglan lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Zaburzenia czynnosci nerek.



Nimowleta ponizej pierwszego miesigca zycia.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli, mimo stosowania leku objawy kolki utrzymuja sig.

Ze wzgledu na zawartos¢ maltitolu produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ soli sodowej (E219) metylu hydroksybenzoesanu, soli sodowej (E215) etylu
hydroksybenzoesanu i soli sodowej (E217) propylu hydroksybenzoesanu lek moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie dotyczy.

Karmienie piersia
Nie dotyczy.

Plodnos¢
Nie dotyczy.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem olejku z nasion kopru i sodu wodoroweglan,
uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sg wedtug malejacej

cigzkoscli.
Grupa ukladéw narzadéw | Czesto$é Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu | Nieznana Nadwrazliwo$c¢.
immunologicznego

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie
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podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Objawy po przedawkowaniu sg rzadkie, a jesli wystgpia, spowodowane sg przez dzialanie sodu
wodoroweglanu. Objawy te, to biegunka, zasadowica metaboliczna i hipernatremia. Nalezy niezwtocznie
zwrdécic¢ sie do lekarza w razie podania dziecku znacznie wiekszej dawki leku, niz zalecana.

Objawy hipernatremii mogg obejmowac sennos$¢, drazliwosé, goraczke i przyspieszony oddech,
a w ostrzejszych przypadkach rowniez odwodnienie i drgawki.

Leczenie:

Leczenie hipernatremii polega na wyréwnywaniu odwodnienia oraz stopniowym obnizaniu st¢zenia sodu
w surowicy. Jesli wystgpig objawy zasadowicy, to zazwyczaj ustepuja przy wyrdéwnywaniu hipernatremii.
Konieczne jest state kontrolowanie stezenia elektrolitow w surowicy oraz kontrola czynno$ci uktadu
krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zobojetniajace w potaczeniu z lekami przeciw wzdeciom
kod ATC: A02AF

Sodu wodoroweglan wykazuje dzialanie zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego.
Olejek z nasion kopru dziala wiatropednie, szczegdlnie we wzdeciach u dzieci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Maltitol ciekty

Glikol propylenowy

Sodu nipasept, o sktadzie:
metylu parahydroksybenzoesan sodowy
etylu parahydroksybenzoesan sodowy
propylu parahydroksybenzoesan sodowy


mailto:ndl@urpl.gov.pl

sodu parahydroksybenzoesan
Disodu edetynian
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

18 miesiecy
Po pierwszym otwarciu opakowania 14 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Butelka o pojemnosci 150 ml ze szkta (typu III) z zakretka z HDPE z wktadka z LDPE w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1399

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 kwietnia 1992

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



