Ulotka dla pacjenta
Cravisol

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cravisol, 2,313 g + 1,601 g + 0,694 g/5 ml, plyn doustny
Crataegi inflorescentiae intractum + Melissae herbae intractum + Visci herbae intractum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jezeli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cravisol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cravisol
Jak stosowac¢ lek Cravisol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cravisol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwbdE

1. Coto jest lek Cravisoli w jakim celu si¢ go stosuje

Cravisol to ptyn doustny. Substancje czynne leku stanowig wyciagi etanolowe ze §wiezego
kwiatostanu glogu, Swiezego ziela melisy, §wiezego ziela jemioty.

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Lek tradycyjnie stosowany wspomagajaco w lagodnych zaburzeniach pracy serca na tle
nerwowym, rowniez w okresie menopauzy u kobiet.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cravisol

Kiedy nie stosowa¢ leku Cravisol
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cravisol nalezy oméwic€ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

Zachowac¢ szczegodlng ostrozno$é stosujac lek Cravisol, poniewaz dawka jednorazowa leku
(5 ml) zawiera do 2,5 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 26 ml wina i 62 ml piwa.
Srodki ostroznos$ci dotycza oséb uzaleznionych od alkoholu.
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Nalezy wzig¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentow z chorobami watroby i w
padaczce.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na wskazania i zawarto$¢ etanolu nie nalezy stosowa¢ u dzieci 1 mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cravisol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie zanotowano interakcji z innymi lekami.

Ze¢ wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z innymi
srodkami farmaceutycznymi mogacymi mie¢ niekorzystny wptyw na watrobe.

Stosowanie leku Cravisol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak danych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i laktacji oraz wplywu na
ptodnos¢. Lek zawiera do 2,5 g etanolu w dawce jednorazowej. Nie nalezy stosowac
W okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (do 2,5 g w 5 ml) nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn w czasie stosowania leku Cravisol, poniewaz alkohol moze by¢ wykryty
przez urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obsluge maszyn, a takze
sprawno$¢ psychoruchowa.

3. Jak stosowaé lek Cravisol

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sig

do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dorosli: 5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilo§ci wody przyjmowac 4 razy na dobg.
Podanie doustne.

Dzieci i mlodziez: Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zalecany czas kuracji 4 tygodnie. Jezeli objawy utrzymujg si¢, nasilajg lub nie ustgpia po
4 tygodniach stosowania, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cravisol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cravisol

W przypadku zastosowania wickszej dawki leku Cravisol niz zalecana, moga wystgpié
objawy zwigzane z zawartoscig etanolu.
Dotychczas nie zanotowano przypadkéw przedawkowania leku Cravisol.

Pominigcie zastosowania leku Cravisol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cravisol moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Dotychczas nie sg znane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Cravisol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Cravisol po uptywie terminu wazno$ci zamieszczoneg0 na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cravisol

- 100 ml ptynu zawiera:

- 46,26 g wyciagu ze $wiezego kwiatostanu glogu (Crataegus spp. L.) (1:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V),
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- 32,02 g wyciggu ze $wiezego ziela melisy (Melissa officinalis L.) (1:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V),
- 13,88 g wyciaggu ze §wiezego ziela jemioty (Viscum album L.) (1:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V).

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 42 - 52% (V/V).

Jak wyglada lek Cravisol i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkta z zakretka z polietylenu
z ogranicznikiem wyptywu w tekturowym pudetku, wraz z miarka z polipropylenu 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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