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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NEOCARDINA, krople doustne, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada ok. 0,918 g ptynu) zawiera:

0,28 g nalewki mianowanej (1:4,0 - 4,5) z Convallaria maialis L., herba (ziele konwalii),
0,18 g nalewki (1:4,0 - 4,5) z Crataegus monogyna Jacquin i Crategus oxycantha L., folium
cum flos (kwiatostan glogu),

0,18 g nalewki (1:4,0 - 4,5) z Valeriana officinalis L., radix (korzen kozika).

Ekstrahent: etanol 70% (V/V)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol.

Lek zawiera do 66% (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt.6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre$lonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w stanach latwego meczenia sie.
Wspomagajaco w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca (niewymagajacym
stosowania innych lekow, bez objawdw zastoju krazenia) i ostabieniu mig¢$nia sercowego u 0soéb
w wieku starszym.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li: 1 -2 ml (20 - 40 kropli) 2 do 3 razy na dobe.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 0,5 — 1 ml (10-20 kropli) 2 do 3 razy na dobg.
Sposob podawania

Lek stosowa¢ doustnie, przyjmowac po positku z niewielka iloscig ptynu.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1. Stany niedoboru potasu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy podawac¢ dzieciom W wieku ponizej 12 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pacjentow z chorobami watroby, epilepsjg oraz
cierpigcych na alkoholizm.

W przypadku wystapienia obrzekéw spowodowanych przez niewydolnos¢ serca nalezy
zastosowac silniejsze $rodki nasercowe.

Produkt leczniczy zawiera etanol do 66% (V/V), 1 ml zawiera ok. 0,528 g etanolu, co jest
rownowazne 14 ml piwa lub 6 ml wina, 2 ml zawieraja ok. 1,056 g etanolu co jest rownowazne
27 ml piwa lub 11 ml wina.

Dawka 1 ml kropli doustnych podana dorostemu o masie ciata (m.c.) 70 kg powoduje narazenie
na etanol wynoszace 7,5 mg/kg m.c., co moze powodowac¢ zwigkszenie st¢Zenia etanolu we
krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 1,3 mg/100 ml.

Dawka 1 ml kropli doustnych podana mtodziezy o masie ciata 40 kg powoduje narazenie na
etanol wynoszace 13,2 mg/kg m.c, co moze powodowaé zwigkszenie st¢zenia etanolu we krwi
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(ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 2,2 mg/100 ml. Prog 15 mg/kg na dawke jest
osiggnigty, natomiast prog 75 mg/kg na dawke nie jest osiggniety.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.
Nie zaleca si¢ faczenia produktu z innymi glikozydami nasercowymi (np. digoksyna).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy, poniewaz nie wykonano

kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.

Karmienie piersia

Nie zaleca sie stosowania produktu u kobiet w okresie karmienia piersia,
poniewaz nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.
Ptodnosé

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, a takze nasila¢
sktonnos$¢ do zasypiania.

Alkohol oraz nalewka z korzenia koztka zawarte w leku moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie zaleca si¢ kierowcom przyjmowania leku przed podroza.
Produkt leczniczy Neocardina zawiera do 66% (V/V) etanolu oraz nalewke z korzenia koztka.

1 ml zawiera ok. 0,528 g etanolu, co jest rownowazne 14 ml piwa lub 6 ml wina, 2 ml zawieraja

ok. 1,056 g etanolu co jest rownowazne 27 ml piwa lub 11 ml wina.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania kropli doustnych
Neocardina.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem.
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Neocardina.

Dane literaturowe na temat zatru¢ ostrych po przedawkowaniu u ludzi preparatow z konwalii
wskazujg, ze glownymi objawami byly: arytmia, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(nudno$ci, wymioty, biegunka) i osrodkowego uktadu nerwowego (b6l glowy, sennos¢,
zaburzenia widzenia).

W przypadku zatrucia nalezy zastosowa¢ odpowiednie procedury medyczne.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC jeszcze nie przydzielony.
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Lek stosowany jest tradycyjnie. Brak danych dotyczacych wlasciwosci farmakologicznych
leku.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne preparatu nie zostaty wykonane.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci dla preparatu jako kompozycji.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Nalewka z owocu rozy

Nalewka z owocni pomaranczy gorzkiej
Etanol 96% (V/V)

Woda oczyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

OKkres waznoSci

3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zamknigta zakretka z kroplomierzem, zawierajaca 40 g produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
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e-mail: herbapol@herbapol.pl
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