ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Woodward’s Gripe Water, ptyn doustny, (0,46 mg + 10,5 mg)/ml

Foeniculi semen oleum + Natrii hydrogenocarbonas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Woodward’s Gripe Water i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Woodward’s Gripe Water
Jak stosowac lek Woodward’s Gripe Water

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Woodward’s Gripe Water

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk wbd =

1. Co to jest lek Woodward’s Gripe Water i w jakim celu si¢ go stosuje

Woodward’s Gripe Water jest doustnym ptynem, zawierajacym bezterpenowy olejek z nasion kopru
wloskiego i sodu wodoroweglan. Olejek koprowy ma dziatanie wiatropedne, ulatwia usunigcie
nagromadzonych gazow trawiennych bedacych przyczyna kolki niemowlecej. Sodu wodoroweglan jest
srodkiem o dzialaniu zobojetniajacym kwasny sok zotadkowy. Potaczone dziatanie obu substancji czynnych
znosi objawy kolki u niemowlat.

Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie kolki brzusznej u niemowlat od pierwszego miesigca do pierwszego roku zycia,
charakteryzujacej si¢ napadowymi objawami wzdecia brzucha i niepokoju.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Woodward’s Gripe Water

Kiedy nie stosowaé leku Woodward’s Gripe Water:

- jesli pacjent ma uczulenie na olejek z nasion kopru, sodu wodoroweglan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6,

- uniemowlat ponizej 1 miesigca zycia,

- przy wspolistniejacych chorobach nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli, mimo stosowania leku objawy kolki utrzymuja sig.

Ze wzgledu na zawartos¢ maltitolu produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ soli sodowej (E219) metylu hydroksybenzoesanu, soli sodowej (E215) etylu
hydroksybenzoesanu i soli sodowej (E217) propylu hydroksybenzoesanu lek moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).



3. Jak stosowac lek Woodward’s Gripe Water

Niemowleta ponizej 1 miesigca Zycia:
Nie stosowac.

Niemowleta od 1 do 6-go miesigca zycia:

Doustnie 5 ml ptynu (1 tyzeczka od herbaty).

W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ podczas karmienia, lub po karmieniu, do 6 razy w ciagu
doby.

Niemowleta od 6 do 12-go miesigca zycia:

Doustnie 10 ml ptynu (2 tyzeczki od herbaty).

W razie koniecznoséci dawke mozna powtarza¢ podczas karmienia, lub po karmieniu, do 6 razy w ciggu
doby.

Dzieci powyzej pierwszego roku zycia:
Stosowanie leku nie jest wiasciwe.

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Stosowanie leku nie jest wiasciwe.

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Woodward’s Gripe Water
W razie podania dziecku wigkszej dawki leku, niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto: wystepuja u wigeej niz 1 na 10 leczonych pacjentow.

Czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentow.

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow i w pojedynczych przypadkach.
Czesto$¢ nieznana: nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych.

Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Woodward’s Gripe Water
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po pierwszym otwarciu opakowania lek zuzy¢ w ciggu 14 dni.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Woodward’s Gripe Water

- Substancjami czynnymi leku sg olejek z nasion kopru i sodu wodoroweglan.

- Substancje pomocnicze to:

Glicerol

Maltitol ciekty

Glikol propylenowy

Sodu nipasept, o sktadzie:
metylu parahydroksybenzoesan sodowy
etylu parahydroksybenzoesan sodowy
propylu parahydroksybenzoesan sodowy
sodu parahydroksybenzoesan

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Woodward’s Gripe Water i co zawiera opakowanie
Butelka o pojemnosci 150 ml ze szkta w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytwoérca

SSL International plc
Whitehouse Business Park
Traynor Way, Peterlee
County Durham, SR8 2RU
Wielka Brytania

Famar A.V.E.

49th National Road
Athens-Lamia
Avlona Attiki, 19011
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:



Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel: 801 88 88 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



