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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solidagoren peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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), viiate natrznika (Potentilla anserina
L., herba) a viate praslicky (Equisetum arvense L., herba) (4,2 : 1,4 : 1). Extrakéné €inidlo: etanol 50 %
(V).

Pomocna latka so znamym uéinkom: 100 ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 12,95 ml etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.
Priehl'adny roztok hnedej farby.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

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

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Dospeli vo veku od 18 rokov maju uzivat’ 20 az 30 kvapiek 3-krat denne.
30 kvapiek zodpoveda 1,4 mililitrom roztoku.

Pediatricka populdcia
Tento liek nie je uréeny detom a dospievajiacim do 18 rokov.

Spbsob podavania
Solidagoren peroralne roztokové kvapky sa ma uzivat’ s dostato¢nym mnozstvom tekutin. Vel'ké mnoZstvo
tekutin napomaha lieCebnému procesu.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju dlhsie ako 7 dni alebo sa zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na obsahové latky rastlin z ¢elade Compositae (Asteraceae) alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba Solidagorenom sa neodportaca u pacientov s edémovymi stavmi vV désledku kardidlnej alebo renalnej
insuficiencie. Upozornenie je dolezité najma pre starSich I'udi. Ak sa vyskytne krv v moci, zvysi telesna
teplota alebo priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni, je potrebné obratit’ sa na lekara.

Pediatricka populacia
Kvoéli nedostatocnym sktisenostiam a chybajucim informaciam o pouziti vitate natrznika sa pouzivanie
tohto lieku neodporuca detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

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 davkovania s prijmom 30 kvapiek roztoku sa do tela dostava 0,6 g alkoholu. Skodlivé pre
tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do uvahy u dojéiacich a tehotnych Zien a vysoko rizikovych
skupin, ako st pacienti s poskodenou funkciou pecene alebo epilepsiou.

Uginok inych liekov méZe narusit’ alebo zosilnit’ Gi¢inok tohto lieku.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Stadie. Vzhl'adom na pritomnost’ alkoholu v tomto lieku je mozny vplyv
na ucinok inych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neboli zaznamenané ziadne hlasenia o riziku pouzivania viate zlatobyle, viate natrznika a viate praslicky v
obdobi gravidity a doj¢enia. Nie su k dispozicii ziadne idaje 0 bezpe¢nosti pouZitia tohto lieku v tychto
obdobiach.

Pouzivanie tohto lieku sa kvoli nedostatoénym udajom pocas obdobia gravidity a doj¢enia neodporuca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v priebehu liecby Solidagorenom peroralne roztokové kvapky su
roztriedené do nasledovnych skupin podla frekvencie vyskytu:

Vel'mi ¢asté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname: (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Boli zdokumentované vsetky zname neZiaduce G¢inky spojené s lie€bou viiat'ou zlatobyle, viiat'ou natrznika
a viatou praslicky, vratane neziaducich u€inkov pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.

Vel'mi zriedkavé: precitlivenost’ a alergické reakcie.
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Nezname: mierne gastrointestinalne priznaky.
Pri prvych priznakoch precitlivenosti (napr. kozna vyrazka) sa musi podavanie lieku ukongit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania. Mézu sa vyskytnit’ neziaduce tc¢inky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 % (v/v)
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 3 mesiace.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: hneda, sklenena fl'asa s kvapkadlom uzatvorena skrutkovacim uzaverom.
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Velkosti balenia: 20 ml, 50 ml a 100 ml.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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