Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.
- Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1. Co to jest lek Intractum Crataegi Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Intractum Crataegi Phytopharm jest produktem w postaci ptynu do stosowania doustnego.
Substancjg aktywna leku stanowi etanolowy wyciag ze $wiezego kwiatostanu gfogu (1:1).
Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny wspomagajacy prace serca i ukfadu krazenia, stosowany w tagodnych
dolegliwosciach serca zwigzanych z wiekiem, po wykluczeniu powaznych chordb serca przez lekarza.
Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wytacznie z jego diugotrwafego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intractum Crataegi Phytopharm
Kiedy nie stosowac leku Intractum Crataegi Phytopharm:
- jesli pacjent ma uczulenie na kwiatostan gfogu
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W przypadku zaostrzenia objawdw lub nie ustgpienia dolegliwosci w okresie 6 tygodni od momentu rozpoczecia
przyjmowania produktu leczniczego lub w przypadku wystapienia obrzekdw (zazwyczaj nog) nalezy skonsultowac
sig z lekarzem.
W przypadku wystgpienia dusznosci, bolu w okolicy serca promieniujacego w kierunku ramion, bolu w gornej
cze$ci jamy brzusznej i w okolicy szyi nalezy natychmiast skonsultowac sig z lekarzem.
Zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Intractum Crataegi Phytopharm, poniewaz dawka jednorazowa
preparatu (2,5 ml) zawiera ok. 1,1 g etanolu, co odpowiada ok. 12 ml wina i 28 ml piwa.
Lek szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa.
Zawartos$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage leczac kobiety w cigzy, karmiace piersig oraz dzieci,
a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke.
Dzieci i miodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych oraz wysokg zawarto$¢ etanolu nie zaleca sig stosowania u dzieci
i mtodziezy ponizej 18 lat.
Lek Intractum Crataegi Phytopharm i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu w preparacie nie zaleca sie rownoczesnego stosowania leku z innymi $rodkami
farmaceutycznymi mogacymi wptywac niekorzystnie na watrobg. Gtog moze nasilac dziatanie lekow zawierajacych
glikozydy naparstnicy, lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne i lekw obnizajacych cisnienie krwi.
Mozliwa jest modyfikacja dawki ww. preparatow.
Stosowanie leku Intractum Crataegi Phytopharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.
Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$¢
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig oraz wptywu na pfodno$¢. Przed
uzyciem preparatu nalezy zasiegna¢ opinii lekarza. Nalezy pamigtac, ze preparat zawiera 52 - 62 % V/V etanolu.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu.
Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu w trakcie zazywania
leku.

Jak stosowac lek Intractum Crataegi Phytopharm

Dorosli: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac lek doustnie, 4 razy dziennie po 2,5 ml (odmierzy¢ za pomocg
zataczonej miarki), rozcienczony w niewielkiej ilosci wody.

Zaleca sig przyjmowanie preparatu systematycznie przynajmniej przez 3 tygodnie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Intractum Crataegi Phytopharm jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢
sig do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Intractum Crataegi Phytopharm

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Intractum Crataegi Phytopharm niz zalecana moga wystapi¢ objawy
przedawkowania zwigzane z zawartoscig alkoholu w produkcie.

Pominigcie zastosowania leku Intractum Crataegi Phytopharm

W przypadku pominigcia dawki leku Intractum Crataegi Phytopharm nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Mozliwe dziatania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

Jak przechowywac lek Intractum Crataegi Phytopharm

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ sie osad.

Nie nalezy stosowac leku Intractum Crataegi Phytopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, kitorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Intractum Crataegi Phytopharm

- Substancja czynna leku jest etanolowy wyciag ze $wiezego kwiatostanu gtogu (Crataegus spp L.) - Crataegi
inflorescentiae recentis intractum (1:1) — 100 ml. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

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

W 100 ml ptynu znajduje sie 100 ml etanolowego wyciagu ze Swiezego kwiatostanu gtogu.

Jak wyglada lek Intractum Crataegi Phytopharm i co zawiera opakowanie

Ptyn barwy zielonobrunatnej o zapachu swoistym dla uzytych surowcow.

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Crataegi Phytopharm jest butelka 100 ml z barwnego szkia
z zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarkg z polipropylenu 20 ml umieszczona jest
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 638 700

Faks: + 48 61 28 68 709
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