Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CONVAFORT
Convallariae extractum siccum
15,7 mg (0,53 — 0,79 jednostek gotebich), tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty..

- Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Convafort i w jakim celu si¢ go stosuje

Convafort jest produktem leczniczym ro§linnym stosowanym tradycyjnie, ktérego skutecznos¢ opiera
si¢ wylacznie na dlugotrwatym stosowaniu i doswiadczeniu.

Convafort zawiera glikozydy kardenolidowe konwalii, ktore wzmacniaja site skurczu migsnia
sercowego (dziatanie inotropowo dodatnie).

Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ tradycyjnie, wspomagajaco w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca,
nie wymagajacej stosowania innych lekow, bez objawow zastoju krazenia i w ostabieniu mig$nia
sercowego u 0sob w wieku starszym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Convafort

Kiedy nie stosowa¢ leku Convafort

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nie nalezy stosowa¢ preparatu w przypadku, gdy wystepuja:

- hipokaliemia (niedobor potasu)

- hiperkalcemia (nadmiar wapnia w organizmie)

- zaburzenia przewodnictwa serca, np.: czestoskurcz komorowy, migotanie komor serca, blok
przedsionkowo-komorowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli nie wystepuje poprawa lub nasilajg si¢ dolegliwosci zwigzane z niewydolnoscig krazenia, np.
nastepuje gromadzenie plynu w organizmie, objawiajace si¢ obrzekami nog, nalezy wowczas zwrocic
si¢ do lekarza, ktéry zadecyduje o dalszej terapii.

UWAGA: Jezeli wystapily objawy powaznej niewydolnosci serca: bol w okolicy serca rozszerzajacy
si¢ w kierunku ramienia, bol w gornej czg¢sci jamy brzusznej, bol w okolicy szyi, wystgpienie
dusznosci - nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek moze powodowac niestrawnosc¢ 1 biegunke.

Lek Convafort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji nie zaleca si¢ tgczenia produktu z nastgpujagcymi
lekami: innymi glikozydami nasercowymi, beta-blokerami, blokerami kanatu wapniowego.
Zwigkszenie sity dziatania produktu moze wystapi¢ przy rownoczesnym stosowaniu chinidyny, soli
wapnia, saluretykow, srodkow przeczyszczajacych oraz przy dlugotrwatej terapii
glikokortykosteroidami.

Stosowanie leku Convafort z jedzeniem, piciem i alkoholem.
Lek nalezy stosowac przed positkiem

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku w tym okresie.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przechodzenia do mleka matki glikozydéw nasercowych nie nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Wplyw na ptodnosé nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu na osoby kierujace pojazdami mechanicznymi i obstugujace maszyny.

3. Jak stosowac lek Convafort

Lek stosowa¢ doustnie.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek drazowanych 3 razy na dobe, 15 minut przed
positkiem.

W leczeniu skojarzonym ze strofantyng lek mozna podawaé¢ w odstepach 9 godzin przed

i 8 godzin po iniekcji strofantyny.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Convafort

Glikozydy konwalii kumuluja si¢ w bardzo matym stopniu, podawane nawet kilkakrotnie w ciggu dnia
nie wywolujg objawdw przedawkowania. Wydalane sg przez nerki.

Kilkakrotne przedawkowanie glikozydow konwalii nie powodowato objawdw toksycznych, niemniej
nie mozna wykluczy¢, ze znaczne przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zatrucia glikozydami
nasercowymi.

Objawy zatrucia glikozydami nasercowymi to: wymioty, zaburzenia widzenia, halucynacje

i zaburzenia rytmu serca.

W przypadku przyjecia omytkowo wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢

z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Convafort
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie raportowano wystgpowania dziatan niepozadanych podczas stosowania leku zgodnie

z zalecanym dawkowaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.; +48 22 49 21 301, nr faksu: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Convafort

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca..

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Convafort

Substancja czynng leku jest wyciag suchy z ziela konwalii.

1 tabletka zawiera 15,7 mg wyciagu suchego z ziela konwalii (Convallariae herbae extractum siccum)
DER 10-11:1, ekstrahent etanol 60 % v/v

Substancje pomocnicze to: sacharoza, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu
stearynian.

Masa drazowa: sacharoza, talk, celulozy octanoftalan, guma arabska, olej rycynowy pierwszego
tloczenia.

Jak wyglada lek Convafort i co zawiera opakowanie
Convafort to biate tabletki drazowane w blistrze z folii PVC/AI.
Opakowanie zawiera 30 tabletek drazowanych

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw , ul. $w. Mikotaja 65/68,

tel.: 71 33 57 225

fax: 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 w.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.10.2015 r.



