Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Crataegi Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Crataegi Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny

2, SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciagu ze §wiezego kwiatostanu gtogu
(Crataegus spp. L.) - Crataegi inflorescentiae recentis intractum (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.
Ptyn barwy zielonobrunatnej o zapachu swoistym dla uzytych surowcow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1  Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny wspomagajacy prace serca i uktadu krazenia, stosowany
w tagodnych dolegliwos$ciach serca zwigzanych z wiekiem, po wykluczeniu powaznych chorob
serca przez lekarza.

Intractum Crataegi Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Lek nalezy przyjmowac 4 razy dziennie po 2,5 ml, rozcienczony w niewielkiej ilosci wody.
Zaleca si¢ przyjmowanie preparatu systematycznie przynajmniej przez 3 tygodnie.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych oraz wysoka zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢

stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Spos6b podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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W przypadku zaostrzenia objawow lub nie ustgpienia dolegliwosci w okresie 6 tygodni od
momentu rozpocze¢cia przyjmowania produktu leczniczego lub w przypadku wystapienia
obrzekoéw (zazwyczaj ndg) nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia dusznosci, bolu w okolicy serca promieniujgcego w kierunku ramion,
bolu w gornej czgsci jamy brzusznej i w okolicy szyi, nalezy natychmiast skonsultowac si¢

z lekarzem.

Dawka jednorazowa preparatu (2,5 ml) zawiera okoto 1,1 g etanolu.

Lek szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage leczac kobiety w cigzy, karmigce piersia
oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy
cierpigcy na padaczke.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu w preparacie nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania leku

z innymi $rodkami farmaceutycznymi mogacymi wptywaé niekorzystnie na watrobe. Gtog moze
dziata¢ synergistycznie z glikozydami naparstnicy, B-blokerami i innymi lekami hipotensyjnymi.
Mozliwa jest modyfikacja dawki ww. preparatow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig. Nie ustalono
wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obsluge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu
w trakcie stosowania leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Intractum Crataegi Phytopharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Dotychczas nie sa znane.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49  Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie przy
uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach moézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawno$¢ psychoruchows.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych. Nie wykonano badan na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad.

Nie stosowac leku Intractum Crataegi Phytopharm po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Crataegi Phytopharm jest butelka 100 ml

z barwnego szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka

z polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1091

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.07.1988
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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