INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krople nasercowe Aflofarm
(50 g + 25 g + 25 g)/100 g, krople doustne, roztwor
Guttae cardiacae

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad na 100 g: Convallariae tinctura titrata 50,0 g
Crataegi tinctura 25049
Valerianae tinctura 25,09

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne

309 Kod: 5909994369917

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gornym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

Dawkowanie:

Doro$li: przecietnie 2-3 razy na dobe 30-60 kropli.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2-3 razy na dobe 20-40 kropli.

Nie przekracza¢ dawki jednorazowej 3,0 g (120 kropli), dobowej 10,0 g (400 kropli).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-3699/LN

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Pomocniczo w bardzo tagodnych objawach niewydolnosci krazenia.

Dzialanie: Lagodne dzialanie uspokajajace, stabe dziatanie zwigkszajace sit¢ skurczu migsnia
Sercowego.

Kiedy nie stosowa¢é leku: Jesli pacjent ma uczulenie na nalewke z konwalii, gtogu lub koztka.
U dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: W przypadku wystapienia bardziej nasilonych objawow
niewydolnos$ci krazenia, np. dusznosci przy niewielkim wysitku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Ten lek zawiera 1740 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 3 g (120 kropli), co jest rownowazne
53,06% (w/v). Ilos¢ alkoholu w 120 kroplach tego leku jest rownowazna 44 mL piwa lub 18 mL wina.
Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.

U mtodszych dzieci moze powodowac na przyktad uczucie sennosci.

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



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

Dawka 3 g (120 kropli) tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na
etanol wynoszace 24,86 mg/kg mc., co moze spowodowac zwickszenie stezenia alkoholu we krwi
(ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 4,14 mg/100 mL.

Dawka 3 g (120 kropli) tego leku podana mtodziezy o masie ciata 40 kg spowoduje narazenie na
etanol wynoszace 43,5 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwigkszenie stgzenia alkoholu we krwi (ang.
blood alcohol concentration, BAC) o okoto 7,25 mg/100 mL.

Dla pordéwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 mL piwa, stezenie alkoholu we krwi
wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 mL.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajagcymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzié
do kumulacji etanolu i wywolywa¢ dziatania niepozadane, w szczego6lnosci u matych dzieci o mate;j
zdolno$ci metabolicznej lub z niedojrzatoscig metaboliczna.

Krople nasercowe Aflofarm a inne leki: Brak danych.

Cigza i karmienie piersia: Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek, zwlaszcza
przyjety w dawce wigkszej niz zalecana, moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane: Brak.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 01.2023

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Krople nasercowe Aflofarm

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


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

