Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NALEWKA GORZKA
Amara tinctura
Ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

wedhug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nalewka gorzka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Nalewka gorzka
Jak przyjmowac lek Nalewka gorzka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nalewka gorzka

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Coto jest lek Nalewka gorzka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nalewka gorzka stosowany jest doraznie wspomagajgco w celu pobudzenia taknienia.
Jesli nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nalewka gorzka

Kiedy nie przyjmowacé leku Nalewka gorzka:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikoéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- w przypadku wystgpowania u pacjenta choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy,
nadkwasnosci;

- u 0sob w wieku ponizej 18 lat;

- u 0s0b cierpigcych na chorobe alkoholowa, epilepsje lub schorzenia watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nalewka gorzka nalezy omoéwi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

W przypadku bolu brzucha niewiadomego pochodzenia zaleca si¢ zasiggnigcie porady
lekarza.



Dzieci i mlodziez:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie podawac dzieciom
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Nalewka gorzka a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Dotychczas nie odnotowano interakcji leku Nalewka gorzka z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu i zawarto$é
etanolu, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu produkt, zwlaszcza przyjety w dawce wigkszej niz zalecana,
moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

Lek Nalewka gorzka zawiera etanol

Produkt leczniczy zawiera 63 — 70% (V/V) etanolu.

Ten lek zawiera do 308 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (dawka
stosowana jednorazowo to 0,55 ml ptynu). [lo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest rOwnowazna
8 ml piwa i 4 ml wina.

[lo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wpltywu na dorostych.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3. Jak przyjmowa¢é lek Nalewka gorzka

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwr6cié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Nalewka gorzka przyjmowac doustnie.

Zalecana dawka to:
Dorosli: jednorazowo w przypadku braku taknienia 0,5 g nalewki (10 — 12 kropli).

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie podawa¢ dzieciom

i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nalewka gorzka:



Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku.
Ze wzgledu na silny gorzki smak, przedawkowanie moze przejsciowo zaburza¢ odbior
bodzcow smakowych.

Pominiecie przyjecia leku Nalewka gorzka:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Nalewka gorzka:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Korzen goryczki rzadko moze powodowaé zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tachykardie
(przyspieszenie akcji serca), swiad, bol glowy o nieznanej czgstotliwo$ci wystgpowania.
Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na swiatto, ze wzgledu na obecno$¢ w produkcie leczniczym
owocni pomaranczy gorzkie;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nalewka gorzka

Przechowywa¢ w zamknietych pojemnikach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié¢
od Swiatla.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Nalewka gorzka:

Substancja czynng leku jest nalewka gorzka (Amara tinctura).

100 g nalewki gorzkiej zawiera: extractum compositum (1:3,5) ex Gentianae radice (korzen
goryczki), Menyanthidis folio (lis¢ bobrka), Aurantii amari pericarpio (owocnia pomaranczy
gorzkiej) (60,0 cz.; 60,0 cz.; 50,0 cz.); ekstrahent etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 63 — 70% (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Nalewka gorzka i co zawiera opakowanie:
Lek jest w postaci ptynu doustnego.

Opakowanie zawiera:
- 35 g, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku
Z dotaczong ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

amara@amara.pl

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



