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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Gastritol peroralne kvapky
peroralne kvapky

kvapalny extrakt kvetu rumanceka (1 : 1,7 - 2,2), kvapalny extrakt viiate natrznika (1 : 1,7 - 2,2),

kvapalny extrakt korena sladovky (1 : 1,7 - 2,2), kvapalny extrakt korena archangeliky lekarskej

(1:1,7 - 2,2), kvapalny extrakt viate benediktu lekarskeho (1 : 1,7 - 2,2), kvapalny extrakt viate
paliny pravej (1:1,7 - 2,2)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 4 az 6 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gastritol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gastritol
Ako uzivat’ Gastritol

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gastritol

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Gastritol a na ¢o sa pouZiva

Gastritol je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany u dospelych na alavu od miernych prejavov porach
travenia (ako je naduvanie, plynatost’) a miernych ki€ov v traviacom trakte.

Gastritol je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZivanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gastritol

Neuzivajte Gastritol

- ak ste alergicky na lieciva, rastliny ¢el'ade Compositae (Asteraceae, astrovité) a ¢elade
Apiaceae (Umbelliferae, mrkvovité - patria sem napr. zeler, koriander, kopor) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate upchaté zI¢ovody, zapal zl¢ovych ciest alebo ochorenie pecene

- ak ste tehotna alebo dojcite

- ak ste diet'a alebo mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gastritol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate ZI€ové kamene alebo iné ochorenie zlcovych ciest, porad'te sa pred pouzitim tohto lieku so
svojim lekarom. Vzhl'adom na to, Ze liek obsahuje koren archangeliky lekarskej, vyhybajte sa
opal’ovaniu na slnku.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov nesmu uzivat’ tento liek.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/05669-TR

Iné lieky a Gastritol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UZivanie liekov s obsahom vnate paliny pravej moéze ovplyvnit’ G¢inok inych liekov. NeuZivajte
Gastritol ak uzivate niektoré lieky na upokojenie (benzodiazepiny).

Gastritol a jedlo a napoje
Gastritol sa uziva v malom mnozstve tekutiny pocas jedla alebo po jedle .

Tehotenstvo a dojéenie

Ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuskutocnili sa ziadne $tudie SO zameranim na bezpec¢nost’ uzivania Gastritolu pocas tehotenstva

a dojCenia, a to najmé S ohl'adom na obsah korena archangeliky lekarskej. Ak ste tehotné alebo dojcite,
nesmiete uzivat’ Gastritol (pozri Cast’ 2. ,,Neuzivajte Gastritol*).

UZivanie tohto lieku sa ma zvazit, ak ste zena v plodnom veku a nepouzivate antikoncepciu, pretoze
pripadné tehotenstvo este nemuselo byt’ stanovené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri odporac¢anom davkovani Gastritol nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Gastritol obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje 40 obj. % etanolu (alkohol), t.j. az do 400 mg na davku, ¢o zodpoveda 7,8 ml
piva, 4,6 ml vina na davku.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do Givahy u dojéiacich a tehotnych Zien,
deti a vysoko rizikovych skupin, ako su pacienti s poSkodenou funkciou pecene alebo epilepsiou.

3. Ako uzivat’ Gastritol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych je 30 kvapiek s trochou tekutiny 3-krat denne.
Gastritol sa uziva v malom mnozstve tekutiny pocas jedla alebo po jedle.

30 kvapiek zodpoveda 1,3 mililitrom roztoku.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Nie su k dispozicii udaje 0 odporac¢anych davkovaniach pri poruche funkcie obliciek.

Di’ka liedby:

Gastritol sa nema uzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa vyskytnti neziaduce G¢inky iné, ako st uvedené v tejto
pisomnej informacii, musite sa obratit’ na lekara alebo lekarnika.

Ak mate dojem, ze ucinok lieku je prili$ slaby alebo prilis silny, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

AK uzijete viac Gastritolu, ako mate

Ak ste nahodne naraz uzili dvojnasobni alebo trojnadsobnu davku lieku, nie je pravdepodobné, Ze sa
vyskytnu vedl'ajsie G¢inky. V takomto pripade mbzete aj nad’alej uzivat’ tento liek tak, ako to je
uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Ak ste uzili prili§ vel'ké mnozstvo Gastritolu, obratte sa na svojho lekara .Pri vyznamnom
predavkovani lickom sa mozu zosilnit’ vedl'ajSie ucinky (pozri ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).
AK zabudnete uzit’ Gastritol

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pravidelnom

uzivani tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informadcii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie uéinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v priebehu lie¢by Gastritolom su roztriedené do
nasledovnych skupin podrla frekvencie vyskytu:

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov): Mézu sa vyskytnit’ precitlivenost’
a alergické reakcie. V takom pripade sa mé pouzivanie lieku ukoncit’.

V dosledku uzivania tohto lieku moéZete mat’ pri opal’ovani vys$si sklon k upalu so zacervenanim a
tvorbou pluzgierov.

Informujte svojho lekara, ak vam niektory z vedl'ajSich ti€¢inkov sposobuje problémy alebo si vS§imnete
vedlajsi u¢inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gastritol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gastritol obsahuje

- Lieciva st

10 ml (= 9,7 g) Gastritolu peroralnych kvapiek obsahuje:

2,0 ml kvapalného extraktu kvetu rumanceka (1 : 1,7 - 2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 45 % (V/V)
3,5 ml kvapalného extraktu viate lipkavca (1 : 1,7 - 2,2), extrak¢éné Cinidlo: etanol 40 % (V/V)
1,5 ml kvapalného extraktu korena sladkovky (1 : 1,7 - 2,2), extrak¢éné Cinidlo: etanol 40 % (V/V)
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0,5 ml kvapalného extraktu korena archangeliky lekarskej (1 : 1,7 - 2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40
% (VIV)

0,5 ml kvapalného extraktu viate benediktu lekarskeho (1 : 1,7 - 2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 %
(VIV)

0,5 ml kvapalného extraktu viiate paliny pravej (1 : 1,7 - 2,2), extrak¢né €inidlo: etanol 40 % (V/V)

- Dalsie zlozky su: Gistena voda a etanol 96 % (V/V).

AKo vyzera Gastritol a obsah balenia

Gastritol je priehl'adna, hneda kvapalina.

Obal: hneda sklenena fT'asa s kvapkadlom uzavreta skrutkovacim uzaverom.
Velkost’ balenia: 20 ml, 50 ml a 100 ml {I'a3a.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Alpen Pharma GmbH

Steinenfeld 3

D-77736 Zell am Harmersbach
Nemecko

Vyrobca

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3

D-77736 Zell am Harmersbach
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



