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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gastritol peroralne kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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 natrznika (1 : 1,7 - 2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 % (V/V)

1,5 ml kvapalného extraktu korena sladkovky (1 : 1,7 - 2,2), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 % (V/V)
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), extrakéné ¢inidlo: etanol 40 % (V/V)

Pomocna latka so zndmym tGéinkom
Tento liek obsahuje 40 obj. % etanolu (alkohol), t.j. az do 400 mg na davku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Peroralne kvapky.

Priehl'adna, hneda kvapalina.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Gastritol peroralne kvapky je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany u dospelych na tlavu od miernych
prejavov porach travenia (ako je nadavanie, plynatost’) a miernych ki¢ov v gastrointestinalnom trakte.

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

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Dospeli uzivaji 30 kvapiek v malom mnozstve tekutiny 3-krat denne.

30 kvapiek zodpoveda 1,3 mililitrom roztoku.

Pediatricka populacia
Gastritol peroralne kvapky nesmt uzivat’ deti a dospievajuici vo veku do 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.
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Gastritol peroralne kvapky sa uziva v malom mnozstve tekutiny pocas jedla alebo po jedle.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
K dispozicii nie su zZiadne tidaje o odporacanych davkovaniach pri poruche funkcie obliciek.

Dizka lie¢by

Gastritol peroralne kvapky sa nema uzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju alebo sa vyskytnt neziaduce G¢inky iné, ako su uvedené v tejto
pisomnej informacii, pacient sa ma poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢iva, rastliny ¢el'ade Compositae (Asteraceae) a ¢el'ade Apiaceae
(Umbelliferae) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Okluzia zZI€ovych ciest, zapal zlcovych ciest a ochorenie pecene

- Gravidita a dojcenie

- Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

V pripade vyskytu zI¢ovych kameiiov alebo iného ochorenia zl¢ovych ciest je potrebné poradit’ sa
s lekarom. Vzhl'adom na to, Ze liek obsahuje koreni archangeliky lekarskej, je potrebné vyhnut’ sa
opal’ovaniu na slnku.

Upozornenie

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 pe¢ene alebo epilepsiou.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie. Uzivanie liekov s obsahom vnate paliny pravej moze
ovplyvnit’ u¢inok inych liekov, ktoré pdsobia cez GABA receptory, a preto uzitie takychto liekov
(napr. benzodiazepinov a ich derivatov) nie je mozné odporucit’.

Pacient ma byt pouceny s odkazom na pisomnu informaciu o tom, aby informoval lekara alebo
lekarnika v pripade, Ze uziva alebo pouziva d’alsie lieky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouziti Gastritolu peroralnych kvapiek po¢as gravidity. Stadie na
zvieratach tykajuce sa reproduk¢nej toxicity nie si dostatocné, najma pokial’ ide o zlozku koren
archangeliky lekarskej (pozri €ast’ 5.3). UZivanie Gastritolu peroralnych kvapkiek u gravidnych zien je
kontraindikované.

V tejto suvislosti sa ma vziat’ do uvahy aj uzivanie tohto lieku u zien vo fertilnom veku, ktoré
nepouzivaju antikoncepciu, pretoZe pripadna gravidita eSte nemusela byt’ stanovena.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i niektoré zlozky tohto lieku alebo ich metabolity prechadzaji do materského mlieka.
Riziko pre dojcaté sa neda vylucit'. Gastritol peroralne kvapky nesmu uzivat’ dojCiace zeny (pozri ¢ast
4.3).

Fertilita
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Nie st k dispozicii ziadne $tadie o vplyve na 'udska fertilitu.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri odportc¢anom davkovani nema Gastritol peroralne kvapky Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky, ktoré sa mozu vyskytniat’ v priebehu liecby Gastritolom peroralne kvapky su
roztriedené do nasledovnych skupin podl'a frekvencie vyskytu:

Vel'mi Casté: (> 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 tidajov)

Nezname: M6z7u sa vyskytnat’ precitlivenost’ a alergické reakcie. V takom pripade sa ma uzivanie
lieku ukongit.

V doésledku uZivania lieku je mozna zvySena nachylnost’ K upalu so zacervenanim a tvorbou
pluzgierov. Vyskyt tychto neziaducich ti€¢inkov sa neda posudit’ na zaklade dostupnych tdajov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 preddvkovania.
Moze byt zvyseny vyskyt neziaducich ucinkov.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje st netiplné. Vzhl'adom na charakteristiky tradi¢nych rastlinnych liekov, existuje
dostatoéné zdévodnenie bezpecnosti pouzitia. Vysledkom Amesovho testu neboli Ziadne relevantné
naznaky mutagénneho potencialu. Pokial’ ide o reproduként toxicitu a karcinogenitu, stadie na
zvieratach nie su dostato¢né. Furanokumariny (napr. z korena archangeliky lekarskej) majt
fotogenotoxické a fotokarcinogénne vlastnosti. Liek preto nemajt uzivat’ gravidné Zeny a deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

etanol 96 % (V/V)
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: hneda sklenena fTasa (typu Il1) s LDPE kvapkadlom uzatvorena PP skrutkovacim uzaverom.
Velkost balenia: 20 ml, 50 ml a 100 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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