II. Betegtajékoztato

Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

GASTROSOL cseppek

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitményt,
olvassa el figyelmesen az alibbi betegtijékoztatot, mert az On szamara fontos
informaciokat tartalmaz!

Ezt a gyogyszernek nem mindsilld gyodgyhatasii készitményt mindig pontosan a
betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze A4ltal
elmondottaknak megfelelden szedje!

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet!

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez!

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét! Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmely Ilehetséges
mellékhatasra is vonatkozik.

— Feltétlenlil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak!

Tulajdonsag, hatas:

Gyobgyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény, mely OsszetevOinek hatdsat
szakirodalmi adatok igazoljak.

Hatasra vonatkoz6 irodalmi adatok:

Calendulae flos (kérdmvirdg) hatdéanyagai: triterpén szarmazékok, flavonoidok (kvercetin
glikozidok), karotinoidok és szaponin. A gyomorbél traktus gyulladdsos megbetegedéseiben a
fenti anyagok komplex hatdsa érvényesiil. A flavonoidok antioxidans, gyulladascsokkentd
hatasat a karotinoidok szintén gyulladascsokkentd, antioxidans tulajdonsagai erdsitik.
Elésegitik a felmarddott nyalkahartya gydgyulasat. Az utdbbi évek kutatdsai nyoman kiilonds
hangsulyt kaptak a drogban jelenlevd triterpének, koziiliik is elsdsorban a triterpén diolok, igy
a koromviragban fékomponensként megtalalhaté faradiol és faradiol észter.

Millefolii herba (kdzdénséges cickafark virdgos hajtds) hatdéanyagai: illdolajok, proazulének,
flavonoidok. A proazulének gyulladascsokkentd hatasat az antioxidans flavonoidok egészitik
ki. Ill6olaj komponensei baktericid hatasuak.

Hypericum perforatum (kdzonséges orbancfii virdgos hajtas) hatéanyagai: naphtodiantronok
(hypericin, pseudohypericin), floroglucinok (hyperflorin) és flavonoidok. Az extraktumot a
gyomor-béltraktus gyulladdsos korképeiben kiegészité komponensként alkalmazzak depressziv
lehangoltsag, félelem, ideges nyugtalansag csokkentésére, dyspepsias panaszok esetén. A
legijabb kutatasok szerint a herba antidepresszans hatasu.

Mi a készitmény hatéanyaga?

1 ml belséleges folyadék hatéanyagtartalma: 0,4 ml kozonséges orbancfii [Hypericum
perforatum L. herba] folyékony kivonat (1:5-7) kivonoészer:etanol 70% (V/V), 0,3 ml
koromvirag [Calendula officinalis L. flos] folyékony kivonat (1:7-8) kivondszer: etanol 96%-
os (V/V),0,1 ml kozonséges cickafark [Achillea millefolium L. herba] virdgos hajtas kivonat
(1:5-7) kivonoészer: etanol 50% (V/V).



Milyen anyagokat tartalmaz még a készitmény?
A készitmény etanolt, glicerint és tisztitott vizet tartalmaz.

Mikor ajanlott a készitmény szedése?

A Gastrosol cseppek az alkalomszertien fellépd gyomortdji fajdalmak, ideges eredetii
gyomorpanaszok, gorcsok enyhitésére, ill. szakorvos altal felismert gyulladasbol eredd
dyspepsias emésztési panaszok kiegészitd kezelésére javallt.

Mikor nem szabad a készitményt szedni?

- A készitmény Osszeteviivel, a fészkesviragzatiak csalddjaba (Asteraceae) tartdzod
novényekkel szembeni egyéni talérzékenység (allergia), valamint

- alkohol fogyasztasa tilalmat eldiré gyodgyszeres terapia és alkoholelvono kura idején.

Mit kell tudnia a készitmény szedésének megkezdése elott?

A készitmény 62% v/v etanolt tartalmaz, mely adagonként 0,33g alkoholnak felel meg.
Alkalmazasa karos lehet alkohol betegeknél. A készitmény etanol tartalmat figyelembe kell
venni magasabb riziko6 faktort betegségeknél; majbetegség, epilepszia esetén.
Fényérzékenység esetén tartozkodni kell a napozastol, a szolarium hasznalatatol.

Szedhetik-e a készitményt gyermekek is?
A készitmény alkalmazéasara vonatkoz6 biztonsagossagi adatok hianyaban és etanol tartalma
miatt gyermekeknek ¢és serdiiloknek 18 éves kor alatt a készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

Szedheto-e a készitmény gyogyszerekkel egyidejiileg?

A Gastrosol szedése hipericin tartalma miatt nem ajanlott egyidejiileg a kovetkezd
gyogyszerekkel, mert azok hatdsat erdsitheti, ill. csokkentheti: INDINAVIR és HIV- és
epilepszia ellenes szerek, kumarin tipust antikoaguldnsok (pl. Syncumar), szajon at szedheto
fogamzasgatlok, Digoxin, cyclosporin (pl. Sandimmun) és theophyllin tartalmt készitmények.

Mi a teend6, ha On varandés, szoptat vagy gyermeket szeretne?

Ezen ¢lethelyzetekben nem végeztek vizsgalatokat, ezért altalanos 6vatossagbol a készitmény
szedése nem javasolt.

Ha On gyermeket szeretne, a készitmény szedésének megkezdése eldtt beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével!

Milyen hatassal lehet a készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez sziikséges
képességekre?

A készitmény alkoholtartalma kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Alkoholtartalma miatt a reakcididé megndhet.

Hogyan és mikor Kell a készitményt bevenni?
A készitményt 1 dl folyadékba (tea, tej, gylimdlcslé) csepegtetve, étkezések eldtt kell meginni.

Mi az ajanlott adag?
Napi 4-5 alkalommal 20-25 csepp.

Mennyi ideig alkalmazhat6 a készitmény?

A tlinetek megsziinéséig folyamatosan alkalmazhato. Ha a készitmény egy hétig torténd
alkalmazas utan tlinetei nem javulnak, ill. rosszabbodnak, hagyja abba a Gastrosol szedését és
keresse fel kezeldorvosat.



Milyen nem kivant hatast valthat ki a készitmény?

Egyéni talérzékenység esetén emésztérendszeri panaszok, csalankiiités, borpirossag, 6déma
el6fordulhat.

Vilagos borti egyéneken napozas (szolarium) és erds napfény hatdsara a készitmény szedése
sordn borpir, borviszketés jelentkezhet.

A tiinetek el6fordulasanak gyakorisdga nem ismert.

Ha mellékhatést észlel, hagyja abba a készitmény szedését!

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

Mire kell még iigyelni a készitmény alkalmazasa soran?

Ismétlddé  dyspepsia, goOrcsds gyomortaji  panaszok esetén feltétlentil forduljon
kezeldorvosahoz.

Ha az iliveg aljan csapadékszerii kivalast észlel — mely a termék hatdsat nem befolyasolja — gy
alkalmazas el6tt razza fel az iiveg tartalmat!

Hogyan kell tarolni a készitményt?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A készitmény gyermekektdl elzarva tartando!

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Leiras: Vilagos vorosbarna szint, tiszta atlatszo, esetleg kevés csapadékot tartalmazo, enyhén
keserti iz, jellegzetes fiiszeres szagh bels6leges folyadék.

Csomagolas: 50 ml-es barna iiveg, LDPE cseppentd betéttel ellatva fehér HDPE
kupakkal lezarva, dobozban.
Csomagolasi egyseg:50 ml/iiveg/doboz

Nyilvantartasi szam: OGYI-587/1996
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Gradiens termékfejleszté Kft.

2074 Perbal

Levendula u. 1.

Tel.: 460 0804, Fax:460 0427

E-mail: gradiens@gradienskft.hu



