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Pisomna informacia pre pouZivatela

Solidagoren peroralne roztokové kvapky
kvapalny extrakt viate zlatobyle, viate natrznika a viate praslicky

Pozorne si precditajte celd 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 pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Solidagoren a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Solidagoren

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Solidagoren a na &o sa pouziva

Solidagoren peroralne roztokové kvapky je tradi¢ny rastlinny liek, ktory zvySuje objem a tvorbu moc¢u
pri podpornej lie¢be miernych priznakov ochoreni mocovych ciest.

Solidagoren peroralne roztokové kvapky je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené
vyhradne dlhodobym pouzivanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solidagoren

Neuzivajte Solidagoren
- ak ste alergicky na obsahové latky rastlin z ¢el'ade Compositae (Asteraceae) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uZivat’ Solidagoren peroralne roztokové kvapKy, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Lie¢ba Solidagorenom sa neodportca pri zadrziavani vody Vv tkanivach (opuchy v dosledku ochoreni
srdca alebo obli¢iek). Toto upozornenie je dolezité najma pre starSich l'udi.

Ak spozorujete krv v moci, zvysenu telesnu teplotu, alebo ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni,
musite sa obratit’ na lekara.

Deti a dospievajuci
Kwvéli nedostatocnym skiisenostiam a chybajiucim informaciam o pouZiti viiate natrznika sa pouzivanie

tohto lieku neodportaéa det'om a dospievajacim vo veku do 18 rokov.

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

Vzajomné pdsobenie s inymi liekmi nie je zname.
Vzhl'adom na obsah alkoholu v tomto lieku je mozny vplyv na G¢inok inych liekov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vzhl'adom na to, Ze nie su dostupné sktisenosti s lieCbou pocas tehotenstva a dojCenia, lieck sa nema
podavat’ tehotnym a doj¢iacim zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Solidagoren peroralne roztokové kvapky nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Solidagoren obsahuje etanol (alkohol).

Tento liek obsahuje 45 obj % etanolu (alkoholu), t.j. az do 600 mg na davku, ¢o zodpoveda 15 ml
piva, 6 ml vina na davku. Pri dodrziavani ddvkovania s prijmom 30 kvapiek roztoku sa do tela dostava
0,6 g alkoholu.

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

3. Ako uzivat’ Solidagoren

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.

Odporacana davka pre dospelych je 20 az 30 kvapiek roztoku 3-krat denne cez Gsta.
30 kvapiek zodpoveda 1,4 mililitrom roztoku.

Solidagoren sa mé uzivat’ s velkym mnozstvom tekutin. Velké mnozstvo tekutin napomaha
lie¢ebnému procesu.

Dizka liecby:
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara alebo
odborného lekara (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Solidagoren).

Ak mate dojem, ze u¢inok lieku je prilis slaby alebo prilis silny, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

AK uzijete viac Solidagorenu, ako mate

Ak ste ndhodne naraz uzili dvojnasobnu alebo trojnasobnu davku lieku (t.j. 40 az 90 kvapiek),
vedlajSie ucinky sa nemusia prejavit’. V takom pripade mézete aj nad’alej uzivat’ tento liek tak, ako to
je uvedené v tejto pisomnej informacii. Pri uZiti vel'mi vysokych davok lieku sa mo6zu zosilnit’
vedl'ajSie ucinky (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Solidagoren
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pravidelnom
uzivani tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie uéinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v priebehu lieCby Solidagorenom su roztriedené
do nasledovnych skupin podla frekvencie vyskytu:

Velmi Casté: (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sbb)

Casté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
Menej Casté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob)
Vel'mi zriedkavé:  (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Nezname: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Boli spracované vSetky zname vedlajsie u¢inky spojené s liecbou viiat'ou zlatobyle, viiatou natrznika
a viat'ou prasli¢ky, vratane vedl'aj$ich ucinkov pri vysokych davkach a dlhodobej lie¢be.

Vel'mi zriedkavé: precitlivenost’ a alergické reakcie.
Nezname: mierne priznaky poruchy travenia
Pri prvych priznakoch precitlivenosti (napr. koznej vyrazke) sa musi podavanie lieku ukondit’.

Hlasenie vedl'ajSich ticinkov

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 si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Solidagoren

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

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 liek Solidagoren perorilne roztokové kvapky obsahuje

- Lieciva su:

100 ml (= 95 g) peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje:

79 ml kvapalného extraktu (1 : 1,5 - 2,1) vnate zlatobyle (Solidago gigantea Ait. i/ili Solidago

canadensis L., herba),, viate natrznika (Potentilla anserina L., herba) a viate praslicky (Equisetum
arvense L., herba) (4,2 : 1,4 : 1). Extrak¢né ¢inidlo: etanol 50 % (V/v).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky su:

¢istena voda a etanol 96 % (v/v).

AKo vyzera Solidagoren a obsah balenia

Solidagoren peroralne roztokové kvapky je priehl'adny roztok hnede;j farby.
Obal: hneda, sklenena fTasa s kvapkadlom uzatvorena skrutkovacim uzaverom.
Velkosti balenia: 20 ml, 50 ml a 100 ml.

DrZzitel 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 januari 2024.



