Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cravisol

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cravisol, 2,313 g+ 1,601 g + 0,694 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml plynu zawiera:

- 46,26 g wyciggu ze $wiezego kwiatostanu glogu (Crataegus spp. L.) (1:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V),

- 32,02 g wyciagu ze $wiezego ziela melisy (Melissa officinalis L.) (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 96% (V/V),

- 13,88 g wyciagu ze swiezego ziela jemioty (Viscum album L.) (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 96% (V/V).

Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 52 - 62% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Lek tradycyjnie stosowany wspomagajaco w tagodnych zaburzeniach pracy serca na tle nerwowym,
réwniez w okresie menopauzy u kobiet.

Cravisol jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli: 5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody przyjmowac 4 razy na dobe.

Dzieci i mtodziez: leku nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Zalecany czas kuracji 4 tygodnie. Jezeli objawy utrzymuja sie, nasilaja lub nie ustgpig po 4 tygodniach
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwos$¢ na sktadniki leku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawkq jednorazowa leku Cravisol (5 ml) zawiera do 2,5 g etanolu, co odpowiada 62 ml piwa i 26 ml
wina. Srodki ostroznosci dotycza osob uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy wzia¢ pod uwage zawarto$¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz
w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentdow z chorobami watroby i w padaczce.
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Dzieci i miodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na charakter
wskazan i zawarto$¢ etanolu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek zawiera etanol. Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia
piersig oraz wplywu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu (do 2,5 g w dawce jednorazowej) 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¢ zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w ruchu,
a takze sprawnos$¢ psychoruchows.

4.8 Dzialania niepozgdane
Nie zgtoszono dotychczas zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem leku Cravisol.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie dziatan niepozgdanych.
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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania. Ze wzgledu na szkodliwy wplyw etanolu,
przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie,
padaczce, uszkodzeniach mozgu, przy chorobach umystowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lek tradycyjnie stosowany, ktorego skutecznos$¢ i bezpieczenstwo opieraja si¢ wylacznie na danych
bibliograficznych dla sktadnikow leku oraz na dlugim okresie jego stosowania i do§wiadczeniu.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Nie stosowac leku Cravisol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
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/0625

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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