NAVODILO ZA UPORABO

Gastritol peroralne kapljice, raztopina

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
- Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, & opazite neZelene uginke,
ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 4-6 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo
1. Kaj je zdravilo Gastritol in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gastritol
Kako uporabljati zdravilo Gastritol
Mozni nezeleni uéinki
Shranjevanje zdravila Gastritol
Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Gastritol in za kaj ga uporabljamo

Gastritol je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za lajSanje blagih prebavnih tezav pri odraslih, kot so obcutek polnosti, napihnjenost in
blagi zelod¢no-¢revesni kréi. Navedena podrocja uporabe temeljijo izkljuéno na dolgotrajnih izkusnjah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gastritol

Ne uporabljajte zdravila Gastritol

- Ce ste alergi¢ni na zdravilne u¢inkovine ali katerokoli sestavino zdravila Gastritol (navedeno v poglaviju 6).
- Ce ste alergiéni na rastline iz druzine koarnic (latinsko Compositae ali Asteraceae).

- Ceimate zaprtje ali vnetje Zol¢evodov.

- Ceimate jetrne bolezni.

- Ce ste noseti ali dojite.

- Pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Ce imate Zoléne kamne in obolenja Zol¢evodov, se morate pred uporabo zdravila Gastritol posvetovati z zdravnikom.

- Zaradi vsebnosti korenine zdravilnega gozdnega korena se morate med uporabo tega zdravila izogibati naravnemu ali umetnemu
soncenju.

Druga zdravila in zdravilo Gastritol
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. So¢asno
jemanje zdravila Gastritol in pomirjeval, uspaval ali zdravil proti epilepsiji (na primer karbamazepina) ni priporocljivo.

Zdravilo Gastritol skupaj s hrano in pijaco
Ni znano, da bi hrana in pijaca imeli vpliv na zdravilo Gastritol.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete
to zdravilo.

Ker ni dovolj podatkov o varnosti zdravila med nosecnostjo in dojenjem in zaradi vsebnosti korenine zdravilnega gozdnega korena, ki
vsebuje fotogenotoksi¢ne in fotokancerogene kumarine, se zdravilo med nosecnostjo in dojenjem ne sme uporabljati (glejte poglavje 'Ne
uporabljajte zdravila Gastritol"). Zenske v rodni dobi, ki ne uporabljajo kontracepcijske zaigite, morajo upoitevati moZnost noseénosti, za
katero $e ne vedo.

Podatki o vplivu zdravila Gastritol na plodnost niso na voljo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Negativnih vplivov zdravila Gastritol na sposobnost upravljanja vozil in strojev ni pri¢akovati.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Gastritol

To zdravilo vsebuje 40 vol. % etanola (alkohola). V enem odmerku (30 kapljic) je 410 mg etanola, kar ustreza 10 ml piva oziroma 4 ml vina
na odmerek. Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne noseénice in dojede matere,
otroci in skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo.

3. Kako uporabljati zdravilo Gastritol

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Odrasli: 30 kapljic trikrat dnevno.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo ni primerno za otroke in mladostnike, mlajse od 18 let.

30 kapljic ustreza 1,3 ml raztopine.

Raztopino nakapljajte v manjso koli¢ino vode in popijte pred obrokom hrane ali po njem.

Zdravljenje z zdravilom Gastritol lahko traja najveé 2 tedna. Ce se tezave ne izboljajo v 4-6 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Gastritol premodan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

(:Ie ste uporabili vecji odmerek zdravila Gastritol, kot bi smeli

Ce ste po nesreci vzeli dvojni ali trojni odmerek zdravila Gastritol (60-90 kapljic), ni pri¢akovati nezelenih u¢inkov. Nadaljujte z jemanjem

zdravila skladno z navodilom za uporabo. Vecji odmerek zdravila Gastritol lahko okrepi nezelene ucdinke, opisane v 4. poglavju. V tem
primeru se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Gastritol
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$njega. Nadaljujte zdravljenje po predpisani shemi.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Z neznano pogostnostjo (iz razpolozljivih podatkov pogostnosti ni mogoce oceniti) se pojavljajo naslednji nezeleni u¢inki:

- preobéutljivostne oziroma alergijske reakcije. Ce se pojavi preobéutljivostna reakcija (na primer izpus&aj), prenchajte jemati zdravilo in
se posvetujte z zdravnikom;

- lahko se poveca tudi nagnjenost k sonénim opeklinam, ki se kazejo kot rdecina in mehurji.

Porocanje o neZelenih u¢inkih
Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene
ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Gastritol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini. Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca. Po prvem odprtju vsebnika je rok
uporabnosti zdravila 3 mesece.

Ne uporabljajte zdravila, ¢e je bil varnostni mehanizem zaporke pred prvim odpiranjem odlomljen. Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne
vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Gastritol peroralne kapljice, raztopina

1 ml (priblizno 0,97 g) raztopine vsebuje:

- 0,2 ml tekocega ekstrakta cveta prave kamilice (Matricaria recutita L., flos) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko topilo: 45-odstotni (V/V)
etanol;

- 0,35 ml tekocega ekstrakta zeli gosjega petoprstnika (Potentilla anserine L., herba) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko topilo: 40-odstotni
(V/V) etanol;
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- 0,15 ml tekocega ekstrakta korenine golostebelnega sladkega korena (Glycyrrhiza glabra L., radix) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko
topilo: 40-odstotni (V/V) etanol;

- 0,05 ml tekocega ekstrakta korenine zdravilnega gozdnega korena (Angelica archangelica L., radix) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko
topilo: 40-odstotni (V/V) etanol;

- 0,05 ml tekoCega ekstrakta zeli benediktinke (Cnicus benedictus L., herba) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko topilo: 40-odstotni (V/V)
etanol;

- 0,05 ml tekocega ekstrakta zeli pravega pelina (Artemisia absinthium L., herba) (1:1,7-2,2), ekstrakcijsko topilo: 40-odstotni (V/V)
etanol.

Drugi sestavini zdravila (pomozni snovi) sta: pre¢iS¢ena voda, etanol.

Izgled zdravila Gastritol in vsebina pakiranja
Raztopina je prosojna, rjave barve. Zdravilo je pakirano v vsebnik iz rjavega stekla, v katerem je 20 ml, 50 ml ali 100 ml raztopine. Stekleni
vsebnik je pakiran v $katlo. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Gastritol
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG, Steinenfeld 3, D-77736 Zell am Harmersbach, Nemcija
Telefon: +49-7835-63550, faks: +49-7835-634-685

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:
Dr. Gorki¢ d.o.o., Obrtniska 11, 1370 Logatec
Tel: +386 (0)1 759 02 50, Faks: +386 (0)1 759 02 56, e-posta: dr.gorkic@dr-gorkic.si

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 4. 2021
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