CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE NASERCOWE, 509+ 25g + 25 g/ 100 g, keafioustne

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml kropli doustnych zawiera:
Nalewka z ziela konwaliiGonvallariae Tinctura titrata)
DER 1: 7-9, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol A0% 458 mg,
co odpowiada 50 g nalewki w 100 g produktu leczegcr
Nalewka z kwiatostanu gltogC(ataegi Tinctura)
DER 1: 2,4-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etar@$v/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczegcr
Nalewka koztkowaValerianae Tinctura)
DER 1 : 4,5-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etar@oiv/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczecr

Produkt zawiera od 61% do 67% (v/v) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne

Brunatnozielony ptyn o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy stinny do stosowania w okéenych wskazaniach, wynikgjych wyhcznie z
diugiego okresu stosowania.

Jeli w czasie stosowania produktu objawy niecpsfa lub wystpuja dziatania niepzadane nalgy
skontaktowa sie z lekarzem.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy sbnny dziatapcy tonizugco na mgsien sercowy oraz wykazagy dziatanie
uspokajajce. Tradycyjnie stosowany jakoodek wspomagagy prae serca i uktadu kzenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli i mtodziez powyzej 12 rokuzycia: 2 do 3 razy dziennie po 20 do 40 kropli.

Nie przekracz&dawki jednorazowej 3,0 g, co odpowiada w przydatiu 82 kroplom i okoto 3,3 ml ptynu
oraz dawki dobowej 10,0 g, co odpowiada w przygiiu 270 kroplom i okoto 18,9 ml ptynu.

(25 kropli odpowiada objosci ok. 1 ml roztworu i masie ok. 0,92 g kropli.)

Sposo6b podawania




Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kldaiwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera do 67% (v/v) etanolu (alkoholu. o ok. 0,67 ml na dawkco jest rownowane ok.13,4
ml piwa lub ok. 5,6 ml wina na dawkZachowa ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z chgrob
watroby lub z padaczk Produkt mae by szkodliwy dla os6b z chorglalkoholowg.

Nie zaleca s stosowania u dzieci pordj 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca s stosowania produktu ze wedu na zawart@ alkoholu i brak danych potwierdaaych
bezpieczéstwo stosowania w okresieggy.

Karmienie piersj

Nie zaleca s stosowania produktu ze wezdu na zawart@ alkoholu i brak danych potwierdaaych
bezpieczéstwo stosowania w okresie karmienia pigrsi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu Krople nasercowe, zwlaszcza pteyjv dawce wikszej ng zalecana,
mog ogranicza zdolnc¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

Dziatania niepgadane dotychczas nig gnane.

W przypadku wysipienia innych objawow nieggdanych nalgy poinformowa o nich lekarza lub
farmaceut.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieolane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkéw przedawkowania produktanezego Krople nasercowe, objawy
przedawkowania niggznane.



5. WELASCIWO $§CI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydrglo

Krople nasercowe zawiegamianowan nalewl¢ z ziela konwalii majowejTinctura Convallariae titrata),
nalewle z kwiatostanu gtoguT{nctura Crataegi) oraz nalewk z korzenia koztka lekarskiegdi(ctura
Valerianae).

Nie prowadzono badaarmakodynamicznych dla produktu leczniczego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykonano badanieklinicznych dotyczcych bezpieczestwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, woda

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane niezgodrgoi chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.
6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w zamkné¢tych opakowaniach, w temperaturze pep5 °C. Chrordi od swiatta.
Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojenscicd0 ml zawierajca 35 g produktu, zamlgta zaketka aluminiowg z
kroplomierzem.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 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 DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 10.09.1997 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 11.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



