Artecholin N, 4,55 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml ptynu zawiera 100 ml
wyciggu ztozonego ptynnego (Extractum compositum fluidum) (DER 0,67:1) z: ziela bylicy boze
drzewko (Artemisiae abrotani herba), owocu ostropestu plamistego (Silybi mariani fructu), liscia
miety pieprzowej (Menthae piperitae folio), ziela drapacza lekarskiego (Cnici benedicti herba),
korzenia mniszka lekarskiego (Taraxaci radice), ziela krwawnika (Millefolii herba) (35/15/8/3/3/3),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V). Produkt zawiera 60-70% (V/V) etanolu. Postaé
farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Produkt przeznaczony jest do
tradycyjnego stosowania w niestrawnosciach (z objawami zgagi, odbijania, nudnosci) i zaburzeniach
zotagdkowo-jelitowych spowodowanych niedostatecznym wydzielaniem soku zotgdkowego i zétci.
Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli i mtodziez od 12 lat: Przyjmowac do 3 razy dziennie przed
lub w czasie positku po 5 ml preparatu rozciericzonego w niewielkiej ilo$ci ptynu. Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu, uczulenie na rosliny z rodziny
astrowatych (Asteracae, dawniej Compositae) np. krwawnik, rumianek, arnike, uczulenie na mentol,
w zapaleniu drég zétciowych, w przypadku kamieni zétciowych i innych schorzen drég zétciowych, w
zapaleniu watroby, w czynnej chorobie wrzodowej i refluksie zotagdkowo-jelitowym. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Dawka jednorazowa leku (5 ml) zawiera ok.
2,95 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa. Lek szkodliwy dla 0séb z
chorobg alkoholowg. Zawarto$é etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u
kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
chorobg watroby lub z padaczka. Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 lat. Dziatania
niepozadane: Dotychczas nie sg znane. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1,
63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 14886.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Azulan, 4,55 g/5 ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu doustnego, koncentrat do sporzadzania
roztworu do stosowania w jamie ustnej, koncentrat do sporzadzania roztworu na skore. Skiad
jakosciowy i iloSciowy: 100 ml produktu zawiera 100 ml ptynnego wyciggu etanolowego z kwiatéw
rumianku Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert) (DER 0,5:1; rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)). Zawartos¢ etanolu w produkcie wynosi 65-72% (V/V). Postaé
farmaceutyczna: Koncentrat do sporzgdzania roztworu doustnego, koncentrat do sporzadzania
roztworu do stosowania w jamie ustnej, koncentrat do sporzgdzania roztworu na skére. Wskazania
do stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajgcych wytgcznie z dtugiego okresu stosowania. Produkt leczniczy roslinny stosowany:
zewnetrznie w: stanach zapalnych skory, bton sluzowych jamy ustnej oraz dzigset; wewnetrznie w:
stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy srodek rozkurczajacy i wiatropedny;
stanach zapalnych przewodu pokarmowego jako pomocniczy srodek przeciwzapalny. Dawkowanie i
sposob podawania: Produkt przeznaczony jest do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego. Do
odmierzenia leku stuzy zatgczona miarka. Dorosli oraz dzieci powyzej 12 roku zycia: Zewnetrznie (na
skére i btony Sluzowe) nalezy stosowac 10% roztwdr wodny preparatu, (odmierzyé za pomoca
dotaczonej miarki 10 ml preparatu i uzupetnié¢ przegotowang i ostudzong wodg do potowy szklanki —
tj. ok. 125 ml). Wewnetrznie nalezy przyjmowac 3-4 razy dziennie po 5 ml preparatu (odmierzy¢ za
pomocg dotgczonej miarki) w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej przegotowanej i ostudzonej wody.
Dzieci ponizej 12 roku zycia: Nie zaleca sie stosowania. Przeciwwskazania: Nie nalezy stosowac leku
Azulan jesli stwierdzono uczulenie na rumianek lub inne rosliny z rodziny astrowatych Asteracae
(dawniej ztozonych Compositae). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:



Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych oraz wysoka zawartosé etanolu nie zaleca sie stosowania
u dzieci ponizej 12 roku zycia. Lek zawiera 65-72% (V/V) etanoluy, tj. 2,95 g etanolu w pojedynczej
dawce (5 ml), co stanowi odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa. Srodki ostroznosci dotycza 0séb
uzaleznionych od alkoholu. Nalezy wzigé¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w
cigzy i karmigcych oraz w grupach zwiekszonego ryzyka, tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w
padaczce. Dziatania niepozadane: Ze wzgledu na zawartosc etanolu Azulan stosowany zewnetrznie
moze powodowaé podraznienia i suchosé skéry. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpic¢
reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np. alergia kontaktowa). U oséb uczulonych na rosliny z rodziny
astrowatych (Asteraceae) dawniej ztozonych (Compositae) np. bylica, piotun moze dojs¢ do reakgji
krzyzowej. Bardzo rzadko notowano przypadki ostrej reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma).
Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/2164. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wyfacznie z
dtugotrwatego stosowania.

Cravisol, 2,313 g + 1,601 g + 0,694 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml ptynu
zawiera: 46,26 g wyciaggu ze Swiezego kwiatostanu gtogu (Crataegus spp. L.) (DER 1:1; rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V)); 32,02 g wyciggu ze $wiezego ziela melisy (Melissa officinalis L.) (DER
1:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V)); 13,88 g wyciggu ze $wiezego ziela jemioty
(Viscum album L.) (DER 1:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V)). Zawartos¢ etanolu w
produkcie leczniczym wynosi 42-52%. Posta¢ farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do
stosowania: Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Lek tradycyjnie
stosowany wspomagajgco w tagodnych zaburzeniach pracy serca na tle nerwowym, réwniez w
okresie menopauzy u kobiet. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: 5 ml leku rozcieficzonego w
niewielkiej ilosci wody przyjmowacd 4 razy na dobe. Dzieci i mtodziez: leku nie stosowaé u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Podanie doustne. Zalecany czas kuracji: 4 tygodnie. Jezeli objawy
utrzymuja sie, nasilajg lub nie ustgpig po 4 tygodniach nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Przeciwwskazania: Stwierdzona nadwrazliwosé na sktadniki leku. Specjalne ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Dawka jednorazowa leku Cravisol (5 ml) zawiera do 2,5 g etanolu,
co odpowiada 62 ml piwa i 26 ml wina. Srodki ostroznosci dotyczg oséb uzaleznionych od alkoholu.
Nalezy wzig¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz w
grupach zwiekszonego ryzyka, tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce. Lek nie powinien
by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na charakter wskazan i
zawartos$¢ etanolu. Dziatania niepozadane: Nie zgtoszono dotychczas zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem leku Cravisol. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka
1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0625.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Cynacholin, 4,88 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml ptynu doustnego
znajduje sie 100 ml (co odpowiada 97,5 g) wyciggu gestego z Cynara scolymus L., ziele karczocha —



Cynarae herba extractum spissum (DER 2-4:1), substancja pomocnicza dodawana do wyciggu: etanol
96% (V/V). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda. Zawarto$é etanolu w produkcie: 40-50% (V/V). Postaé
farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie
w niestrawnosci objawiajgcej sie wzdeciami i uczuciem petnosci w jamie brzusznej. Dawkowanie i
sposob podawania: Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: w niestrawnosci przyjmowac doustnie 2-3 razy
dziennie po 2,5 ml leku rozciericzonego niewielkg iloscig ptynu, najlepiej wody. Jesli podczas
stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg sie dtuzej niz 14 dni, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceutg. Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca sie stosowania. Przeciwwskazania:
Uczulenie na karczochy lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae) dawniej ztozonych
(Compositae), np. arnike, rumianek, jezowke, nadwrazliwos$é na ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu, w zapaleniu drég zétciowych, w przypadku kamieni zétciowych i innych schorzen drég
z6fciowych, w zapaleniu watroby. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania:
Dawka jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera ok. 0,9 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 9 ml wina i
ok. 22 ml piwa. Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage zawartosé
etanolu stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz w grupach zwiekszonego ryzyka, tj. u
pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce. Dzieci: Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat
ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania w tej grupie
wiekowej. Dziatania niepozgdane: Mogg wystgpic¢ tagodne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. biegunka, béle skurczowe brzucha, zgaga) i reakcje alergiczne. Czestos¢
wystepowania nie jest znana. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040
Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/2167. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Enterosol, 4,525 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml ptynu zawiera 100 ml
wyciggu ptynnego ztozonego (DER 0,5:1) z: kory debu (Quercus spp.), kory wierzby (Salix spp.), ziela
szatwii (Salvia officinalis L.), ziela bylicy boze drzewko (Artemisia abrotanum), ziela tymianku (Thymus
spp.), ziela krwawnika (Achillea millefolium L.) (2/2/2/2/1/1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70%
(V/V). Zawartosc¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 60-70% (V/V). Posta¢ farmaceutyczna: Ptyn
doustny. Wskazania do stosowania: Enterosol jest produktem leczniczym roslinnym tradycyjnie
stosowanym i jego skutecznos¢ dziatania opiera sie wytgcznie na doswiadczeniu ptyngcym z dtugiego
okresu stosowania leku. Lek stosowany wspomagajgco w niestrawnosci (wzdecia, odbijania) po
spozyciu ciezkostrawnych pokarméw. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Przyjmowac
doustnie 4 razy dziennie po 5 ml leku rozcieficzonego w niewielkiej ilosci wody. Stosowaé doraznie w
przypadku wystgpienia objawdw. Przeciwwskazania: Uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikow
produktu, uczulenie na rosliny z rodziny astrowatych (Asteracae, dawniej Compositae) np. krwawnik,
aktywna choroba wrzodowa, uczulenie na salicylany. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Dawka jednorazowa — 5 ml zawiera do 2,8 g etanolu, co odpowiada ok. 30 ml
wina i 72 ml piwa. Lek szkodliwy dla osdb z chorobg alkoholowg. Zawarto$é etanolu w preparacie
nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u
0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczkga. Lek nie powinien
by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy do 18 lat z powodu zawartosci etanolu i baku wystarczajgcych
danych. Dziatania niepozadane: Nie stwierdzono dotychczas zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem leku Enterosol. Istnieje mozliwo$¢é wystgpienia reakcji uczuleniowej u
0s6b z nadwrazliwoscig na rumianek i krwawnik. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A.,



Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0094.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Intractum Crataegi Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml
ptynu znajduje sie 100 ml etanolowego wyciggu ze Swiezego kwiatostanu gtogu (Crataegus spp. L.) —
Crataegi inflorescentiae recentis intracum (DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V).
Zawartos$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52-62% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny.
Wskazania do stosowania: Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania
w okreslonych wskazaniach wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania. Tradycyjny
produkt leczniczy roslinny wspomagajacy prace serca i uktadu krazenia, stosowany w tagodnych
dolegliwosciach serca zwigzanych z wiekiem, po wykluczeniu powaznych choréb serca przez lekarza.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Lek nalezy przyjmowac 4 razy dziennie po 2,5 ml,
rozcienczony w niewielkiej ilosci wody. Zaleca sie przyjmowanie preparatu systematycznie
przynajmniej przez 3 tygodnie. Podanie doustne. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych oraz wysoka zawartosé etanolu nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy
ponizej 18 lat. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: W przypadku zaostrzenia objawdw lub nie ustgpienia
dolegliwosci w okresie 6 tygodni od momentu rozpoczecia przyjmowania produktu leczniczego lub w
przypadku wystgpienia obrzekéw (zazwyczaj nég) nalezy skonsultowad sie z lekarzem. W przypadku
wystgpienia dusznosci, bélu w okolicy serca promieniujgcego w kierunku ramion, bélu w gérne;j
czesci jamy brzusznej i w okolicy szyi nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem. Dawka
jednorazowa preparatu (2,5 ml) zawiera ok. 1,1 g etanolu. Lek szkodliwy dla oséb z chorobg
alkoholowg. Zawartos¢ etanolu w preparacie nalezy wzigé pod uwage leczac kobiety w cigzy,
karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami
watroby czy cierpigcy na padaczke. Dziatania niepozgdane: Dotychczas nie sg znane. Podmiot
odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/1091. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajgcymi wytacznie z
dtugotrwatego stosowania.

Intractum Hippocastani Phytopharm, 2,34 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100
ml ptynu zawiera 100 ml etanolowego wyciggu ze swiezego niedojrzatego owocu kasztanowca —
Hippocastani fructus recentis intractum (DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V).
Zawartosé etanolu w produkcie leczniczym: 52-62% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny.
Wskazania do stosowania: Tradycyjnie w objawach przewlektej niewydolnosci zylnej (jak obrzeki
podudzi, kurcze tydek, swiad, bdle oraz ,uczucie ciezkosci ndg”). Pomocniczo w zylakach. Produkt jest
przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera sie
wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Dawkowanie i sposéb podawania: Jezeli
lekarz nie zaleci inaczej, dorosli: przyjmowaé doustnie 3 razy dziennie po 2,5 ml leku w niewielkiej
ilosci ptynu, najlepiej wody. Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: Lek nie jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. W zylakach mozliwe jest zastosowanie po wczes$niejszej konsultacji
lekarskiej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na substancje czynng. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Dawka jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera ok. 1,1 g etanolu, co



odpowiada ok. 12 ml wina i 28 ml piwa na dawke. Szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa. Nie
zaleca sie podawania dzieciom, kobietom w cigzy, karmigcym oraz pacjentom z chorobg watroby lub
padaczka. Jesli wystgpi zapalenie skdry, zapalenie zyt, zgrubienie pod skdrg, silny bél, owrzodzenie,
nagte swedzenie jednej lub obu nég, niewydolnos¢ serca lub nerek, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Dziatania niepozadane: Przy stosowaniu wewnetrznym w rzadkich
przypadkach moze wystgpi¢ podraznienie btony sluzowej zotgdka i jelit. tagodne zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe oraz reakcje alergiczne mogg wystgpic rzadko. Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr: R/0469. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza - OTC.

Intractum Hyperici Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml|
ptynu doustnego znajduje sie 100 ml etanolowego wyciggu z Hypericum perforatum L., herba (Swieze
ziele dziurawca) — Hyperici herbae recentis intractum (DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol
96% (V/V). Zawartos$¢ sumy hiperycyn w dawce jednorazowej (5 ml) wynosi 0,05 mg. Zawartos¢
etanolu w produkcie leczniczym: 52-62% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do
stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajgcych wytgcznie z jego dtugotrwatego stosowania. Tradycyjny lek roslinny
stosowany w celu tagodzenia przejsciowych stanéw wyczerpania nerwowego. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dorosli i osoby starsze: O ile lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac 4 razy dziennie po 5 ml
preparatu rozcienczonego w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej wody. Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, wycigg ze Swiezego ziela dziurawca,
nadwrazliwosé na promieniowanie stoneczne (zwtaszcza u 0séb o jasnej karnacji), jednoczesne
stosowanie lekéw przeciwwirusowych w przypadku zakazen wirusem HIV oraz przebyta
transplantacja organéw. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania: Lek
zawiera 52-62 % (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 2,5 g na dawke, co odpowiada okoto 56 ml piwa i
27 ml wina na dawke. Produkt leczniczy szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa. Zawartos¢ etanolu
w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig,
dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.
Podczas przyjmowania produktu nalezy unika¢ ekspozycji na storice. Z powodu niewystarczajgcych
danych nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Dziatania niepozadane: Moga
wystagpic¢ zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, skérne reakcje alergiczne oraz zmeczenie. Czestotliwosc ich
wystepowania nie jest znana. U 0sdb o jasnej karnacji podczas przyjmowania preparatu mogg
wystgpic reakcje fototoksyczne (oparzenia skéry, béle gtowy). Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm
Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr: R/0470. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z
dtugotrwatego stosowania.



Intractum Melissae Phytopharm, 4,575 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml
ptynu znajduje sie 100 ml etanolowego wyciggu ze Swiezego ziela melisy (Melissae herbae recentis
intractum) (DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie
leczniczym: 52-62% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Produkt
jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajgcych wytgcznie z jego dtugotrwatego stosowania. Lek tradycyjnie stosowany w tagodnych
stanach napiecia nerwowego oraz w celu utatwienia zasypiania. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dorosli, mtodziez od 12 lat i osoby starsze: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac lek 3 razy
dziennie po 2,5-5 ml preparatu rozcieficzonego w niewielkiej ilosci ptynu. Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie zaleca sie stosowania u dzieci
ponizej 12 lat z powodu niewystarczajgcych danych. Lek zawiera 52-62 % (V/V) etanolu, tj. okoto 1,1-
2,3 g etanolu w pojedynczej dawce, co stanowi odpowiednik okoto 12-25 ml wina oraz 28-58 ml
piwa. Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowg. Nalezy wzig¢ pod uwage zawartos¢ etanolu
stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz w grupach zwiekszonego ryzyka, tj. u pacjentéw
z chorobami watroby i w padaczce. Jezeli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 14 dni nalezy skonsultowac
sie z lekarzem. Dziatania niepozadane: Nie sg znane. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka
S.A,, Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr:
R/0471. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Intractum Visci Phytopharm, 2,313 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml
ptynu znajduje sie 100 ml etanolowego wyciagu ze Swiezego ziela jemioty (Visci herbae recentis
intractum; DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie
leczniczym: 52-62% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Produkt
stosowany tradycyjnie i jego skutecznosé w wymienionych wskazaniach opiera sie wytgcznie na
dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Brak danych klinicznych. Produkt leczniczy stosowany
tradycyjnie u 0séb zagrozonych nadcisnieniem tetniczym, u ktdrych lekarz zalecit zmiane trybu zycia
(jako uzupetnienie zalecen lekarskich) i znajdujgcych sie pod statg kontrolg lekarza. Dawkowanie i
sposob podawania: Dorosli: Przyjmowac doustnie 3 razy dziennie po 2,5 ml leku rozcienczonego w
niewielkiej ilosci wody. Zalecany czas kuracji: okoto 4 tygodnie. Przeciwwskazania: Stwierdzona
nadwrazliwosé na ziele jemioty. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Dawka jednorazowa Intractum Visci Phytopharm (2,5 ml) zawiera do 1,25 g etanolu, co stanowi ok.
13 ml wina i 28 ml piwa. Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa. Zawartos¢ etanolu w
preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig,
dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka. Lek nie
powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Nie zaleca sie stosowania u 0séb z
rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym. Dziatania niepozadane: Dotychczas nie sg znane. Podmiot
odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0473. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Oleum Ricini Phytopharm, 14,37 g/15 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Substancje
czynng leku stanowi ttoczony na zimno olej rycynowy (Ricini Oleum virginale) z nasion Racznika



pospolitego (Ricinus communis) 100g/100g. Posta¢ farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do
stosowania: Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach
wynikajgcych wytgcznie z dtugotrwatego okresu stosowania i doswiadczenia. Tradycyjnie w
zaparciach. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 12. roku zycia: 15 —
30 ml (odmierzy¢ za pomocg dotaczonej miarki). Dzieci od 7. roku zycia do 12. roku zycia: tylko pod
kontrolg lekarza wg jego zalecen, zwykle 5 — 15 ml (odmierzy¢ za pomocg dofgczonej miarki). Dzieci
ponizej 7. roku zycia: Nie stosowac. Produkt nie jest zalecany do terapii dfuzszej niz 1 do kilku dni. Nie
stosowac czesciej, niz raz na dobe. Przeciwwskazania: Stwierdzona nadwrazliwosé na olej rycynowy;
stany zapalne narzaddéw jamy brzusznej (np.: wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna-
Lesniowskiego, zespét jelita drazliwego, rzekomobtoniaste zapalenie jelit, megacolon, czynna
choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, zapalenie trzustki, zapalenie wyrostka robaczkowego);
niedroznos¢ jelit (niedroznos$¢ mechaniczna jak i i czynnosciowa jelit); niedroznos¢ drég zétciowych
oraz inne schorzenia drég zétciowych; krwawienie odbytnicze, bdle brzucha, nudnosci, wymioty,
cigza, menstruacja. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt nie
jest zalecany do dtuzszej terapii. Nie stosowac u dzieci do 7. roku zycia. U dzieci od 7. do 12. roku
zycia stosowac tylko pod kontrolg lekarza wg jego zalecen. Dziatania niepozadane: Oleum Ricini, jak
kazdy lek, moze powodowaé dziatania niepozgdane, np.: nudnosci, wymioty, dolegliwosci skurczowe
(kolka), bole brzucha i gwattowng biegunke. Podczas dtugotrwatego stosowania moze dojs$¢ do utraty
elektrolitéw. W badaniach klinicznych po zazyciu oleju rycynowego rzadko obserwowano
wystepowanie wysypki skornej. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040
Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: IL-1108/LN. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Passiflor®, 183 mg/5 ml, syrop. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml produktu zawiera 3,66 g
wyciggu ptynnego z ziela meczennicy cielistej Passiflora incarnata L. (DER 2:1); rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V). Produkt zawiera nie wiecej niz 0,5% (m/m) etanolu. Postaé
farmaceutyczna: Syrop. Wskazania do stosowania: Skutecznos¢ leku opiera sie wytgcznie na
doswiadczeniu ptyngcym z dtugiego okresu stosowania. Brak danych klinicznych. Produkt leczniczy
przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w tagodnych stanach napiecia nerwowego oraz w
trudnosciach z zasypianiem. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Mtodziez od 12 lat
i dorodli: lek nalezy przyjmowac 3—4 razy dziennie po 10 ml leku (mozliwe dwukrotne zwiekszenie
dawki w razie potrzeby). Stosowanie leku u dzieci ponizej 12 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych. O koniecznosci stosowania leku w tej grupie wiekowej decyduje lekarz.
Syrop nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez diabetykéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg (maltitol (E 965), glicerol (E 422),
koncentrat o smaku czarnej porzeczki, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), potasu sorbinian (E
202)). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie zaleca sie przyjmowania
preparatu osobom z dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Lek zawiera mate ilosci etanolu, mniej niz
0,06 g na dawke. Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Lek
moze byc¢ stosowany u dzieci ponizej 12 lat wytacznie z zalecenia lekarza. Dziatania niepozadane: Jak
kazdy lek, lek Passiflor® moze powodowa¢ dziatania niepozgdane. Brak danych klinicznych dla
preparatu Passiflor®. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpié¢ nadwrazliwosé na substancje
czynng. Opisano jeden przypadek wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (vasculitis) oraz jeden
przypadek wystgpienia nudnosci i tachykardii zwigzany ze stosowaniem ziela meczennicy.
Czestotliwos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana. Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska. Pozwolenie na



dopuszczenie do obrotu nr: 10382. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza - OTC.

Reumaphyt, 250 mg, kapsutki twarde. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 kapsutka zawiera 250 mg
wyciagu z korzenia hakorosli rozestanej (Harpagophytum procumbens DC), (DER: 1,5-2,5:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda. Zawiera laktoze. Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka twarda.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktérego skutecznos$¢ opiera sie
wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w
tagodnych bdlach stawéw. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: doustnie 2 razy dziennie po 1-
3 kapsutek. Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 28 dni nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Preparat
pobudza taknienie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na korzen hakorosli lub ktérykolwiek ze
sktadnikdw preparatu. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania: W
przypadku, gdy objawy nie ustepujg lub nasilajg sie nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Ze wzgledu
na brak odpowiednich danych Reumaphyt nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18
roku zycia. Jezeli bdlom towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub goragczka nalezy skontaktowad sie z
lekarzem. Pacjenci z czynna chorobg wrzodowg zotgdka lub jelit nie powinni przyjmowad przetwordow
z korzenia hakorosli, poniewaz gorzkie sktadniki wyciggu mogg powodowadé zwiekszenie wydzielania
soku zotgdkowego. W kamicy zétciowej stosowac tylko po konsultacji z lekarzem, poniewaz wyciag z
korzenia hakoro$li moze pobudzac wydzielanie zétci. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku stosowania u
pacjentéw z chorobami serca. Dziatania niepozadane: Objawy ze strony przewodu pokarmowego
(biegunka, nudnosci, wymioty, béle brzucha), objawy ze strony uktadu nerwowego (zawroty, bol
gtowy), reakcje skdrne o podtozu alergicznym. Czestotliwos¢ wystepowania tych objawodw nie jest
znana. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg,
Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/8628. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Succus Betulae Phytopharm, 2,33 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml
produktu zawiera 100 ml soku ze swiezych lisci brzozy Betulae folii recentis succus (DER 1:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda. Zawartos¢ etanolu w produkcie: 50-60% (V/V).
Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy
roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych wytgcznie z dtugiego okresu
stosowania. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wspomagajacy w tagodnych
dolegliwosciach drég moczowych, zwiekszajacy ilos¢ wydalanego moczu i poprawiajacy przeptyw w
drogach moczowych. Dawkowanie i sposdb podawania: Podanie doustne. Dorosli i dzieci powyzej 12
lat: przyjmowac do 3 razy dziennie po 2,5 ml preparatu w niewielkiej ilosci ptynu. W trakcie leczenia
wymagane jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptyndw, w celu zwiekszenia ilosci wydalanego
moczu. Dzieci ponizej 12 lat: nie zaleca sie stosowania. Produkty zawierajgce li$¢ brzozy mozna
stosowac przez okres 2-4 tygodni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pytki brzozy lub substancje
czynng. Nie nalezy stosowac leku Succus Betulae Phytopharm w przypadku, gdy zalecane jest
ograniczenie przyjmowania ptynéw (np. w niektérych chorobach serca lub nerek). Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania: Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci



ponizej 12 lat z powodu braku wystarczajgcych badan w tej grupie wiekowej. Dawka jednorazowa
preparatu 2,5 ml zawiera 1,1 g etanolu, co odpowiada ok. 12 ml wina i 28 ml piwa. Ze wzgledu na
zawartos$¢ etanolu nie zaleca sie stosowania leku przy uszkodzeniach watroby, alkoholizmie,
padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach umystowych. Jezeli w czasie stosowania produktu,
objawy nie ustepuja lub pojawia sie: gorgczka, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, béle
skurczowe lub krew w moczu, nalezy zwrécic sie do lekarza. Osoby z chorobami serca lub nerek
powinny zasiegna¢ opinii lekarza przed przyjeciem leku Succus Betulae Phytopharm. Dziatania
niepozadane: Zgtaszano zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty,
biegunka) oraz reakcje alergiczne (Swiad, wysypka, pokrzywka, katar sienny). Czestos¢ wystepowania
powyzszych reakcji nie jest znana. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040
Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0627. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajgcymi wytacznie z
dtugotrwatego stosowania.

Succus Echinaceae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100
ml ptynu znajduje sie 100 ml soku ze Swiezego ziela jezéwki purpurowej, stabilizowanego etanolem
(Echinaceae purpureae herbae recentis succus; DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96%
(V/V), woda. Zawartosc¢ etanolu w produkcie: 20-30% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany, ktérego skutecznosc
opiera sie wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Tradycyjnie stosuje sie:
wspomagajgco w przeziebieniach i do krotkotrwatego zastosowania profilaktycznego, w celu
zmniejszenia podatnosci na przeziebienia w okresach wzmozonych zachorowan. Dawkowanie i
sposob podawania: Podanie doustne. Dorosli: 3-4 razy dziennie po 2,5 ml, mtodziez od 12 lat: 1 ml 3
razy dziennie. Dzieci ponizej 12 lat: ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie zaleca sie
stosowania. Preparat przyjmowac codziennie przez 10 dni. Powtdrzenie kuracji po konsultacji z
lekarzem. Leczenie najlepiej rozpoczac po pojawieniu sie pierwszych objawdw przeziebienia.
Przeciwwskazania: Nie zaleca sie stosowania preparatu: w przypadku postepujgcych choréb
uktadowych (np. gruzlica, sarkoidoza, kolagenozy, stwardnienie rozsiane), zakazenia wirusem HIV
oraz innych schorzeniach o charakterze autoimmunologicznym i z autoagresji; w onkologii w
przypadku terapii cytostatykami; u oséb po transplantacji szpiku lub innych organdw; w zaburzeniach
uktadu hematologicznego, dotyczacych biatych krwinek (np. agranulocytoza, leukemia); w przypadku
chordb alergicznych (np. pokrzywka, atopowe zapalenie skéry, astma); w przypadku uczulenia na
rosliny z rodziny ztozonych (Asteraceae/Compositae). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: U pacjentdow z atopig istnieje mozliwos¢ wystgpienia reakcji alergicznych.
Dawka pojedyncza preparatu 2,5 ml zawiera 0,58 g etanolu, co odpowiada ok. 6 ml wina i ok. 15 ml
piwa. Preparat moze powodowac szkodliwe dziatanie u oséb uzaleznionych od alkoholu. Zawartos¢
etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage leczgc kobiety w cigzy, karmigce piersig oraz dzieci, a
takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak pacjenci z uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na
padaczke. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12
lat. Dziatania niepozadane: Mogg wystgpi¢ przypadki nadwrazliwosSci na preparaty z jezowki,
charakteryzujace sie wysypka, pokrzywkg, zespotem Stevens-Johnson’a, obrzekiem
naczynioruchowym (angioedema) skéry, obrzekiem Quinckego, skurczem oskrzeli z obturacjg, astmg i
reakcjg anafilaksji. Stwierdzono takze zwigzek z chorobami autoimmunologicznymi (stwardnienie
rozsiane, rumien guzowaty, immunotrombocytopenia, zespdt Evans’a, zespdt Sjogren’a z kanalikowa



niewydolnoscig nerek). W wyniku dtugiego stosowania (powyzej 8 tygodni) moze wystgpié
leukopenia. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad
Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0628. Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Succus Hyperici Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml
produktu zawiera 100 ml Hyperici herbae recentis succus (DER 1:1) — soku stabilizowanego
sporzgdzonego etanolem ze $wiezego ziela dziurawca. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V),
woda. Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 25-35% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn
doustny. Wskazania do stosowania: Succus Hyperici Phytopharm jest tradycyjnym produktem
leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania we wskazaniach wynikajgcych z jego
dtugotrwatego stosowania. Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w niestrawnosci. Dawkowanie i
sposob podawania: Dorosli: Succus Hyperici Phytopharm jest produktem leczniczym w postaci ptynu
przeznaczonego do stosowania doustnie. Lek nalezy przyjmowac do 3 razy dziennie po 2,5 ml leku
rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody. Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: Nie zaleca sie stosowania.
Przeciwwskazania: Leku nie stosowad: w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, w
przypadku uszkodzen watroby, np. w wyniku choroby alkoholowej, po zatruciach — ze wzgledu na
zawartosc etanolu w preparacie, u 0sob po transplantacjach organdw oraz zakazonych wirusem HIV
otrzymujacych inhibitory proteazy-1 (np. indynawir), przy nadwrazliwosci na promienie
ultrafioletowe. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt leczniczy
zawiera 25-35 % (V/V) etanolu. Preparat moze powodowac szkodliwe dziatanie u oséb uzaleznionych
od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage u 0séb z grupy wysokiego
ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke. Przyjmowanie preparatow z
dziurawca moze powodowac uczulenie na swiatto stoneczne, zwtaszcza u 0séb o jasnej karnacji,
dlatego nie zaleca sie bezposredniej ekspozycji na $wiatto stoneczne w czasie stosowania preparatéw
z dziurawca. Zwrécic szczegdlng uwage na pacjentow zazywajacych leki przeciwdepresyjne, u
pacjentéw przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe kontrolowac czas krzepniecia, natomiast u
przyjmujacych digoksyne lub teofiline kontrolowaé poziom tych lekdw w surowicy krwi. Ze wzgledu
na brak wystarczajgcych danych nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.
Dziatania niepozgdane: Mogg wystgpic tagodne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, nudnosci, niepokdj,
zmeczenie, béle gtowy lub reakcje alergiczne. Ich czestotliwos$¢ nie jest znana. U oséb z jasng karnacjg
mogg wystgpi¢ podczas stosowania leku odczyny zapalne skoéry (wysypka, rumien). Podmiot
odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/1990. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajgcymi wytgcznie z
dtugotrwatego stosowania.

Succus Taraxaci Phytopharm, 4,85 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml leku
zawiera 100 ml soku ze swiezego korzenia mniszka lekarskiego (Taraxacum officinale Weber ex
Wigg., radix) stabilizowanego etanolem — Taraxaci radicis recentis succus (DER 1:1). Rozpuszczalnik



ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda. Produkt zawiera 25-35% (V/V) etanolu. Posta¢
farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Succus Taraxaci Phytopharm jest
tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w wymienionych
wskazaniach wynikajgcych wytgcznie z jego dtugotrwatego stosowania. Succus Taraxaci Phytopharm
stosuje sie tradycyjnie w niestrawnosci, braku apetytu oraz pomocniczo jako tagodny srodek
moczopedny. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Dorosli i mtodziez od 12 lat:
przyjmowac 3 razy dziennie po 5 ml preparatu rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody. Dzieci
ponizej 12 lat: Nie zaleca sie stosowania. W celu zwiekszenia wydzielania moczu nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo$¢é ptyndw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢é na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych — Compositae), np. rumianek, arnike, niedroznos¢ drég zétciowych,
zapalenie drdg zéfciowych, choroby watroby, kamienie zétciowe, czynna choroba wrzodowa zotadka i
dwunastnicy, inne schorzenia drég z6tciowych. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Dawka jednorazowa preparatu (5 ml) zawiera ok. 1,3 g etanolu, co stanowi odpowiednik
ok. 13 ml wina oraz 32 ml piwa. Lek szkodliwy dla oséb z choroba alkoholowa. Nalezy wzigé¢ pod
uwage zawartosc etanolu stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz w grupach
zwiekszonego ryzyka, tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce. Pacjenci z uszkodzeniami
nerek, cukrzycg i chorobami serca nie powinni stosowac z powodu ryzyka hiperkaliemii. Jesli podczas
zazywania leku pojawig sie takie objawy, jak: gorgczka, bolesne oddawanie moczu, skurcze oraz krew
w moczu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Ze wzgledu na zawartosc¢ alkoholu i brak
wystarczajgcych danych nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Dziatania niepozadane:
Podczas stosowania produktu moze wystgpi¢ bdl zotgdka, nadkwasnos¢ oraz reakcje alergiczne.
Czestotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A.,
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/1993.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z
dtugotrwatego stosowania.

Succus Urticae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml leku
zawiera 100 ml soku ze swiezego ziela pokrzywy stabilizowanego etanolem — Urticae herbae succus
(DER 1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda. Zawartos¢ etanolu w produkcie
leczniczym: 20-25% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Succus
Urticae Phytopharm jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym tradycyjnie i jego skutecznosé
dziatania opiera sie wytgcznie na doswiadczeniu ptyngcym z dtugiego okresu stosowania leku. Lek
stosowany wspomagajgco w tagodnych stanach zapalnych drég moczowych w celu zwiekszenia ilosci
wydalanego moczu i poprawienia przeptywu w drogach moczowych oraz pomocniczo w tagodnych
dolegliwosciach reumatycznych. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Dorosli i
mtodziez od 12 lat: Przyjmowaé 3 razy dziennie po 2,5 do 5 ml leku rozcieiczonego w niewielkiej
ilosci wody. Lek odmierzy¢ za pomocg miarki dotgczonej do opakowania. Nie stosowac dtuzej niz 14
do 28 dni. Przeciwwskazania: Nie zaleca sie stosowania produktu u oséb z nadwrazliwoscig na ziele
pokrzywy. Nie stosowac w przypadku, gdy zalecana jest redukcja spozycia ptynéw (np. w powaznych
chorobach serca lub nerek). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dawka
jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera do 490 mg etanolu (zawarto$¢ etanolu w przedziale 20-25%), co
odpowiada ok. 5 ml wina i 12,5 ml piwa. Dawka 5 ml leku zawiera do 980 mg etanolu, co odpowiada
ok. 10 ml wina i 25 ml piwa. Lek jest szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowg. Zawartosé etanolu w
produkcie nalezy wzig¢ pod uwage leczgc kobiety w cigzy, karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby



z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z chorobami watroby czy cierpigcy na padaczke. Pacjenci
cierpigcy na cukrzyce lub nadcisnienie tetnicze powinni zasiegac opinii lekarza przed zazyciem leku.
Produkt nie powinien by¢ stosowany w przypadkach ostrego zapalenia stawdw, gdyz leczenie
wymaga nadzoru lekarskiego. Jesli bolom stawdw towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub gorgczka
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku, gdy dolegliwosci ze strony drég moczowych nasilg
sie lub wystgpig takie objawy jak: gorgczka, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, bdle
skurczowe lub krew w moczu, podczas stosowania leku Succus Urticae Phytopharm, nalezy zasiegng¢
porady lekarskiej. Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 lat z powodu braku
wystarczajgcych danych. Dziatania niepozadane: Mogg wystgpic fagodne zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcje alergiczne (np. $wigd, wysypka,
pokrzywka). Czestotliwos¢ wystepowania nie jest znana. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm
Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr: R/1988. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tinctura Calendulae Phytopharm, 4,55 g/5 ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do ptukania
jamy ustnej i gardta, koncentrat do sporzgdzania roztworu na skére. Sktad jakosciowy i iloSciowy:
100 ml leku zawiera 100 ml nalewki z koszyczka nagietka — (Calendula officinalis L., anthodium) —
Calendulae anthodii tinctura (DER 1:5). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V). Zawartos¢
etanolu w produkcie: 60-70% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Koncentrat do sporzgdzania roztworu
do ptukania jamy ustnej i gardta, koncentrat do sporzgdzania roztworu na skore. Wskazania do
stosowania: Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do
stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajgcych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia: tagodnych standéw zapalnych skory
(takich jak oparzenia stoneczne) oraz wspomagajgco w leczeniu niewielkich zranien skory, tagodnych
standéw zapalnych jamy ustnej i gardta. Dawkowanie i sposob podawania: Jezeli lekarz nie zaleci
inaczej: dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za pomoca
dotgczonej miarki 2,5 ml preparatu i rozcienczy¢ w % szklanki przegotowanej wody (ok. 125 ml).
Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 6 lat: do przemywania skéry i oktadéw 20 ml preparatu odmierzone
za pomocg dofaczonej miarki rozcienczy¢ w % szklanki (ok. 63 ml) swiezo przegotowanej wody. Okfad
usung¢ po 30-60 minutach. Stosowac 2-4 razy na dobe. Przeciwwskazania: Uczulenie (reakcje
nadwrazliwosci) na koszyczek nagietka lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych - Compositae). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W
przypadku objawéw wskazujgcych na zakazenia skdry nalezy najpierw zasiegna¢ opinii lekarza. Do
ptukania gardta nie zaleca sie stosowania u dzieci do 12 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania. Do oktaddw i przemywania ran nie zaleca sie stosowania u dzieci do 6
lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Dziatania niepozadane:
Skérne reakcje uczuleniowe. Czestotliwosé ich wystepowania nie jest znana. Podmiot
odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0877. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajgcymi wytgcznie z
dtugotrwatego stosowania.



Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm, 4,525 g/5 ml, ptyn doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy: W
100 ml ptynu znajduje sie 100 ml Ginkgo bilobae folii tinctura (DER 1:5) — nalewka z lisci mitorzebu
japonskiego. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie
leczniczym: 60-70% (V/V). Postaé farmaceutyczna: Ptyn doustny. Wskazania do stosowania: Lek
tradycyjnie stosowany w zaburzeniach obwodowego kragzenia krwi. Tinctura Ginkgo bilobae
Phytopharm jest tradycyjnym lekiem roslinnym i jego skutecznos¢ dziatania opiera sie wytgcznie na
doswiadczeniu ptyngcym z dtugiego okresu stosowania leku. Dawkowanie i sposéb podawania:
Podanie doustne. Dorosli: Zaleca sie stosowac 3 razy dziennie po 5 - 10 ml preparatu rozcieficzonego
woda. W przypadku pojawienia sie osadu lek nalezy przed uzyciem wstrzgsngé. Ze wzgledu na brak
odpowiednich danych nie stosowac u dzieci i mtodziezy do 18 lat. Przeciwwskazania: Nie stosowac
leku, gdy znana jest nadwrazliwo$é na substancje czynng leku — wycigg z mitorzebu japoniskiego. Nie
zaleca sie stosowania, jezeli u pacjenta wystepuje zwiekszona sktonnos¢ do krwawien (zaburzenia
krzepniecia krwi) lub hemofilia. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Dawka jednorazowa preparatu (5 ml) zawiera okoto 2,7 g etanolu, co odpowiada ok. 28 ml wina i 69
ml piwa. Preparat moze powodowac szkodliwe dziatanie u oséb uzaleznionych od alkoholu.
Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzigé pod uwage leczac kobiety w cigzy, karmigce piersig oraz
dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na
padaczke. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku ok. 36 godzin przed planowanymi zabiegami
chirurgicznymi lub stomatologicznymi (np. wyrwanie zeba). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania nastepujgcych lekéw: trazodonu, inhibitoréw pompy protonowej, nifedypiny, Srodkéw
moczopednych z grupy tiazydéw. Dziatania niepozadane: Podczas stosowania leku moga wystapié
tagodne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, bdle i zawroty gtowy, sporadycznie przypadki
skornej reakcji uczuleniowej (wysypki, swigd). Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A.,
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0876.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tinctura Salviae Phytopharm, 4,5 g/5 ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do ptukania gardta.
Sktad jakosciowy i ilosciowy: W 100 ml ptynu znajduje sie 100 ml nalewki z lisci szatwii lekarskiej
(Salviae folii tinctura) (DER 1:5). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V). Zawartos¢ etanolu w
produkcie leczniczym: 60-70% (V/V). Posta¢ farmaceutyczna: Koncentrat do sporzadzania roztworu
do ptukania gardta. Wskazania do stosowania: Stany zapalne bton $luzowych jamy ustnej, dzigset i
gardta, np. w przebiegu infekcji. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Lek przeznaczony jest
wyltgcznie do stosowania zewnetrznego. Do ptukania jamy ustnej i gardta nalezy rozcierczy¢ 5-10 ml
nalewki w 1 szklance swiezo przegotowanej i ostudzonej wody. Nie wypijac. Dzieci i mtodziez ponizej
18 lat: Nie zaleca sie stosowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosci na lis¢ szatwii. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania: Olejek lotny zawarty w nalewce zawiera
tujon o dziataniu neurotoksycznym. Nie nalezy przekraczaé zalecanego sposobu uzycia ani stosowac
leku wewnetrznie. Lek zawiera 60-70% (v/v) etanolu. Nie stosowac do 18 roku zycia. Dziatania
niepozadane: Dotychczas nie stwierdzono. Podmiot odpowiedzialny: Phytopharm Kleka S.A., Kleka
1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/0878.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.



