CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cardiol C, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli (co odpowiada 910 mg) zawiera:
360 mg nalewki z: Crataegus monogyna Jacg. (Lindm.), C. leavigata (Poir.) DC. (syn.C.
oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.) fructus et folium cum flore (owoc i
kwiatostan gtogu) oraz Valeriana officinalis L.s.1, radix (korzen koztka)
DER (1:4,0-4,5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V),
250 mg nalewki mianowanej z Convallariae majalis L., herba (ziele konwalii)
DER (1:4,0-4,5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V),
130 mg wyciagu ptynnego z: Cola nitida (Vent.) Schott et Endl. (C. vera K. Schum.)
i ich odmian jak rowniez Cola acuminata (P. Beauv.) Schott et. Endl. (Sterculia
acuminata P. Beauv.) semen (zarodki kola) DER (1:2), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol
70% (V/IV),
0,655 mg kofeiny.

Produkt leczniczy zawiera 60%-69% (V/V) etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.
Ptyn o barwie brunatnej lub oliwkowobrunatnej o swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach, ktorego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w stanach fatwego meczenia sie.
Wspomagajaco w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca, nie
wymagajacej stosowania innych lekow i bez objawdw zastoju krazenia oraz w ostabieniu
migs$nia sercowego U 0s6b w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli
Dorosli: 20-40 kropli rozcienczy¢ w Kieliszku wody, stosowac od 2 do 3 razy na dobe.
Dopuszczalne jest zwigkszenie dawki do 60 kropli jednorazowo.

Mtodziez
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15-25 kropli rozcienczy¢ w kieliszku wody, stosowac
od 2 do 3 razy na dobg.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat si¢ z lekarzem, jesli po uptywie 7 dni nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.



Sposéb podawania
Lek stosowac¢ doustnie, po positku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong W punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilajg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby
zdrowia.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Lek zawiera do 69% (V/V) etanolu (alkohol). W kazdych 0,75 ml ptynu (15 kropli)
znajduje si¢ ok. 0,41 g etanolu, co odpowiada 11,0 ml piwa lub 5,0 ml wina. W kazdych
kolejnych 0,25 ml ptynu (5 kropli) zawartos¢ etanolu wzrasta o ok. 0,14 g co jest
roéwnowazne ok. 4,0 ml piwa i 2,0 ml wina.

Srednia dawka jednorazowa dla mlodziezy w wieku powyzej 12 lat to 1 ml ptynu (20
kropli), a maksymalna dawka jednorazowa to 1,25 ml ptynu (25 kropli).

Srednia dawka jednorazowa dla dorostych to 2 ml ptynu (40 kropli), a maksymalna dawka
jednorazowa to 3 ml ptynu (60 kropli).

Dawka 0,75 ml i 1,25 ml plynu podana miodziezy w wieku powyzej 12 roku zycia o
masie ciata 40 kg do 70 kg spowoduje narazenie na etanol wynoszace odpowiednio 5,9-
10,4 mg/kg mc. i 9,9-17,3 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie stezenia
alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) 0,99-1,73 mg/100 ml i 1,64-
2,89 mg/100 ml.

Dawka 1 ml, 2 ml 1 3 ml ptynu podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje
narazenie na etanol wynoszace odpowiednio 7,9 mg/kg me. 15,8 mg/kg mc. 1 23,7 mg/kg
mc. co moze spowodowac zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol
concentration, BAC) o okoto 1,31 mg/100 ml, 2,63 mg/100 ml oraz 3,94 mg/100 mi

Obecnos$¢ etanolu nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania U 0séb z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami w trakcie stosowania produktu
leczniczego Cardiol C.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.
Nie zaleca sig¢ taczenia produktu z innymi glikozydami nasercowymi (np. digoksyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza



Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy poniewaz nie wykonano
kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w okresie karmienia piersig poniewaz nie
wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt zawiera do 69% (V/V) etanolu i nalewke z korzenia koztka. Moze ostabia¢
sprawnos¢ psychofizyczng, zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn oraz
nasila¢ sktonnos¢ do zasypiania.
Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu przez kierowcow przed podrozg.

4.8 Dzialanie niepozgdane
W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czesto$cig wystepowania: bardzo czegsto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki; nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Cardiol C moga wystapic:

zaburzenia przewodu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze w jamie brzusznej) - czestos$¢
nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem
etylowym.
Dane literaturowe na temat zatru¢ ostrych po przedawkowaniu u ludzi produktow
z konwalii 1,5 do 3 krotnie wskazuja, ze gtdwnymi objawami byty: arytmia, zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty, biegunka) 1 osrodkowego uktadu
nerwowego (bol glowy, sennos$¢, zaburzenia widzenia).
W przypadku zatrucia nalezy uzupehic zaopatrzenie wodno-elektrolitowe organizmu i
wyréwnac niedobor magnezu. W cigzkich przypadkach nalezy zapewni¢ pomoc tlenowo-
krazeniowg oraz podac atroping.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca (inne).
Kod ATC: C 01 AX
Lek stosowany tradycyjnie jako nieznacznie zwigkszajacy site skurczu migsnia
sercowego (dzialanie inotropowe dodatnie) oraz zmniejszajacy czestotliwos¢ jego
skurczow (dziatanie chronotropowe ujemne). Glikozydy kardenolidowe zawarte w
sktadniku kierunkowym produktu, nalewce z ziela konwalii majg udokumentowane stabe
dziatanie podobne do strofantyny.
Sktadniki produktu leczniczego: nalewka z konwalii, alkaloidy purynowe (kofeina) i
flawonoidy zmniejszaja napigcie migsni gtadkich naczyn, zwigkszaja wydalanie moczu i
poprawiajg kragzenie obwodowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne produktu nie zostaty wykonane.
Wedlug danych literaturowych glikozydy konwalii (gtownie konwalatoksyna) dziatajg
podobnie jak strofantyna, jednak stabiej ze wzglgdu na ograniczone wchtanianie, ktore po
podaniu doustnym wynosi ok. 10% dawki. Dystrybucja 6 godzin po podaniu
dootrzewnowym obejmuje nerki, mi¢$nie i watrobg. Metabolizm obejmuje ogolnie
odfaczanie reszt cukrowych od aglikonow steroidowych, hydroksylacje i hydrogenizacje
i sprzgganie aglikonéw. Dziatanie moczopedne osiggane jest po 60-90 minutach, po czym
wolno spada. Konwalatoksyna wigze si¢ w okoto 16% z biatkami osocza. Eliminacja
nastepuje po 2 dniach przez nerki i1 z katem.
Dane literaturowe na temat kofeiny wskazuja, ze wchiania si¢ szybko 1 catkowicie z
przewodu pokarmowego, przenika ona przez barier¢ krew-modzg, maksymalne stezenie w
osoczu osiagga przed uptywem 1 godziny i jest metabolizowana w watrobie.
Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci dla produktu jako kompozyciji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 70% (V/V)

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

6.3 Okres waznosSci
2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego, z zakretkg z polietylenu z kroplomierzem, zawierajgca 40 g

produktu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania
Produkt podawa¢ w kieliszku wody.



10.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie "Herbapol" SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
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