Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Crataegus tipat, liuos

tuoreista orapihlajan marjoista valmistettu etanolitinktuura

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lddkkeen kiyttimisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyté titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkdri on midridnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 6 viikkon jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Crataegus on ja mihin sitd kiytetdian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Crataegus-valmistetta
Miten Crataegus-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Crataegus-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR

1. Mitéa Crataegus on ja mihin sitd kayte tasin

Crataegus tipat on perinteinen kasvirohdosvalmiste ikd4ntymisestd johtuviin ja hermostoperiisiin sydénalan
oireisiin, kun lddkéri on arvioinut, etteivét oireet johdu vakavasta sairaudesta. Valmisteen kidyttd perustuu
yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 6 viikkon jélkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kun kiytit Cratae gus-valmistetta

Ali kiiyti Crataegus-valmistetta, jos

e olet allerginen (yliherkkd) orapihlajan marjoille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e olet raskaana tai imetit

e sinulla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen, jos kdytdt muita sydanlddkkeitd. Keskustele lddkérisi kanssa ennen valmisteen
kéyton aloittamista.

Séteilevéan rintakivun (kéteen ja / tai kaulalle séteilevd kipu) seka alaraajaturvotuksen syyt tulee aina selvittda
ennen valmisteen kayttod ja poissulkea vakavat syyt kuten sydidnlihaksen hapenpuute (angina pectoris) ja

syddmen vajaatoiminta.

Muut liéike valmisteet ja Cratae gus



Kerro lddkrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkariei ole mddrdnnyt. Orapihlajavalmisteiden yhteiskdytt6a muiden
sydidnlidkkeiden ja verenpainetta alentavien lddkkeiden kanssa eisuositella, koska orapihlaja saattaa
voimistaa niiden (mm. beetasalpaajat, digoksiini) vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta

tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Valmisteen kayttdd ei suositella raskauden ja imetyksen aikana. Vaikutusta sikioon ja vastasyntyneeseen ei
tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita ei ole tutkittu.

Crataegus sisiltiii etanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 214 mg alkoholia (etanolia) per annos (20 tippaa), joka vastaa 417 mg/ml
(43 % w/w). Alkoholimddrd annoksessa (20 tippaa) titd lidkevalmistetta vastaa alle 5,2 mlaa olutta tai
2,2 ml:aa viinid.

Tédmén lddkevalmisteen sisdltima pieni mééra alkoholia ei atheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Cratae gus-valmistetta kiyte tidin

Kéyté titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méédrdnnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset (yli 18-vuotiaat): 10-20 tippaa veden kera korkeintaan 3 kertaa pdivdssd ennen ateriaa. Ei lapsille.
Valmistetta ei tule kiyttaa yhtijaksoisesti yli 6 vilkkoa ilman lddkarin konsultaatiota.

Ota yhteys Iddkériin, jos oireet jatkuvat tai hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia.
Jos otat enemmiéin Cratae gus-valmistetta Kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.
Jos unohdat ottaa Cratae gus-valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia lievid oireita voi esiintyd Crataegus-valmisteen kdyton yhteydessa.
Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintdéin 1 kayttidjalla 1 000:sta):
e ruoansulatuskanavan oireita:
pahoinvointi

Jos saat nditd oireita, keskeytd kaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cratae gus-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Seki avaamaton etti avattu pakkaus siilytettivi alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.
Ali kiiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

Sulje korkki kédyton jélkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Crataegus siséltii

- Vaikuttava aine on tuoreista orapihlajan (Crataegus oxyacantha L. et Crataegus monogyna Jacq.)
marjoista valmistettu etanolitinktuura (1:3,5) 970 mg/ml (uuttoliuotin 43 % m/m etanoli).

- Muut aineet ovat puhdistettu vesija etanoli 96 % V/V.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Crataegus liuos on ruskea tai punertavan ruskea, kirkas neste, jossa mahdollisesti hienoinen saostuma.
Tuoksu aromaattinen. Maku aromaattinen, hieman karvas. Pakkauskoko 50 ml.

ReKkisterdinnin haltija
A. Vogel Oy
Kumitehtaankatu 5
04260 Kerava

Valmis taja

A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Crataegus orala droppar, 16s ning
etanoltinktur av férska hagtornsbar

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 6 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

L. Vad Crataegus ér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Crataegus
3. Hur du anvénder Crataegus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Crategus ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar
1. Vad Crataegus dr och vad det anvinds for

Crataegus droppar ér ett traditionellt vixtbaserat likemedel for aldersbetingade och av centrala nervsystemet
foranledda symtom kring hjirtomrade, efter att likare konstaterat att inte ndgon allvarlig sjukdom &ar orsak
till symtomen. Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet
av langvarig anvdndning,

2.  Vad du behover vetainnan du anvinder Crataegus

Anviind inte Crataegus om

e duérallergisk mot hagtornsbir eller nagot annat nnehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e duirgravid eller ammar

e dulider avnedsatt njur- och /eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig om du anvinder andra hjartmediciner. Innan anvindningen inleds, bor likare
konsulteras.

Orsak till brostsmérta som stralar ut i arm och underkék samt orsak till bensvullnad bér alltid utredas fore
anvandning for att kunna utesluta allvarliga orsaker sdsom angina pectoris och hjirtinsufficiens.

Andra likemedel och Cratae gus
Tala om for din likare eller apotekspersonal innan du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel. Detta giller savil receptbelagda som receptfria likemedel. Samtidig anvéndning av hagtorn



med andra hjart- och blodtryckssdnkande medel rekommenderas inte eftersom hagtorn kan forstirka deras
effekter (t.ex. betablockerare, digoxin).

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller

apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Anvédndning rekommenderas inte under graviditet och amning. Effekten av Crataegus pa fostret eller
spadbarnet dr inte kdnd.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Crataegus inverkan pa formagan att framfora fordon eller hantera maskiner har inte undersokts.

Crataegus inne héller e tanol

Detta likemedel innehaller 214 mg alkohol (etanol) per dos (20 droppar) motsvarande 417 mg/ml (43 % w/w).
Maingden i en dos (20 droppar) av detta likemedel motsvarar 5,2 ml 6l eller 2,2 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvinder Crataegus

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vuxna (6ver 18-aringar): 10-20 droppar med vatten hogst 3 ganger om dagen fore maéltid. Ej for barn.
Preparatet bor inte anvidndas utan uppehall lingre &n 6 veckor utan att konsultera med likare.

Kontakta likare om symtomen fortsétter eller om det forekommer biverkningar under behandlingen.
Om du anvint for stor mingd av Cratae gus
Om du har tagit for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta alltid

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av riskerna samt radgivning.

Om du har glomt att ta Crataegus
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behover inte fa dem.
Foljande lindriga symtom kan forekomma i samband med anvdndning av Crataegus.
Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare:
e symtom i matsméiltnings-kanalen:
illamaende
Om symtom framtriader, avbryt anvindningen.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som

inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Crataegus ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Bade o6ppnad ock dppnad méste forpackningen forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej
frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Tillslut kapsylen efter anvindningen.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- Den aktiva substansen ér etanoltinktur (1:3,5) 970 mg/ml (extraheringslosning 43 % m/m etanol) som
utvinns ur farska hagtornsbér (Crataegus oxyacantha L. et Crataegus monogyna Jacq.).

- Ovriga innehallsimnen #r destillerat vatten och etanol 96 % V/V.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Crataegus l6sning &r en brun eller rodbrun klar vétska som mojligen kan vara en aning grumlig i botten.
Aromatisk doft. Aromatisk, ndgot bitter smak. Férpackningsstorlek 50 ml.

Innehavare av registeringen
A. Vogel Oy
Kumitehtaankatu 5

04260 Kervo

Tillverkare

A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 31.1.2023.



