UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Carmol oralne kapi, otopina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj tradicionalni biljni lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam
rekli Vas lijecnik ili ljekarnik.

*  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

*  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

» Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

»  Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 8
dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

. Sto su Carmol oralne kapi i za $to se koriste?

. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Carmol ?
. Kako uzimati Carmol ?

. Mogucée nuspojave

. Kako ¢uvati Carmol ?

o N AW N = Y

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO SU CARMOL ORALNE KAPI I ZA STO SE KORISTE?

CARMOL oralne kapi su tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje za ublazavanje simptoma izazvanih
lak§im probavnim smetnjama poput osje¢aja punocée, nelagode i nadutosti.

Primjena ovog tradicionalnog biljnog lijeka temelji se na iskustvu iz dugotrajne uporabe.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI CARMOL ?

Nemojte uzimati Carmol
— ako ste alergi¢ni na djelatne tvari, neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili
peruanski balzam.
— ako bolujete od: zaCepljenja zu¢nih putova, upale Zuénog mjehura, bolesti jetre ili zelu¢ano-
crijevnih ulkusa.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lije¢niku prije nego uzmete Carmol ako bolujete od Zu¢nih kamenaca.Ako

Djeca

Ne postoji dovoljno iskustva o primjeni Carmola u djece te se iz tog razloga djeci mladoj od 12 godina ne
preporucuje uzimanje.

Drugi lijekovi i Carmol
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Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Carmol s hranom
Nisu poznate interakcije.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Zbog nedovoljnog broja provedenih ispitivanja primjena Carmola ne preporucuje se trudnicama i
dojiljama.

Upravljanje vozilima i strojevima
Za vrijeme uzimanja Carmola nemojte upravljati vozilima i strojevima jer on sadrzi 65 vol% alkohola.
Sa svakom se pojedina¢nom dozom unese do 0,43 g alkohola.

Carmol sadrzi etanol

Ovaj lijek sadrzi 430 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi tj u 20 kapi. Kolicina alkohola u 20 kapi ovog
lijeka odgovara koli¢ini alkohola koja se nalazi u manje od 10 ml piva ili 4 ml vina.

Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku nec¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

S obzirom na sadrzaj alkohola (65 vol.%) primjena Carmol kapi ne preporucuje se kod bolesnika s
poremecajima jetre, alkoholiCara, epilepti¢ara, bolesnika s oste¢enjem mozga, kod trudnica i dojilja.

3. KAKO UZIMATI CARMOL ?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Preporuéena doza za odrasle i djecu stariju od 12 godina je 10-20 kapi Carmola na kocki Secera, u 8alici
¢aja ili casi vode do 5 puta dnevno.

Preporucena dnevna doza ne smije se prekoraciti.

1 g Carmol oralnih kapi odgovora koli¢ini od oko 30 kapi.

Trajanje primjene:
Ako se Vasi simptomi pogor$aju ili Se ne pobolj$aju nakon 8 dana primjene lijeka obratite se Vasem
lije¢niku.

Primjena u djece
Ne postoji dovoljno iskustva o primjeni Carmola u djece te se iz tog razloga djeci mladoj od 12 godina ne
preporucuje uzimanje.

Ako uzmete vise Carmola nego $to ste trebali
Preporucena dnevna doza ne smije se prekoraciti. Ako uzmete vise Carmola nego $to ste trebali obratite
se Vasem lijecniku.

Ako ste zaboravili uzeti Carmol
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek kao sto
je gore opisano ili kako Vas je uputio Vas lije¢nik, odnosno prema uobic¢ajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Carmola obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Zbog prisutnosti etericnog ulja cimeta, moguca je nakon primjene Carmola alergijska reakcija koze i
gastrointestinalnog sustava.

Ucestalost tih nuspojava nije poznata, tj. ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

Ako primjetite te ili neke druge nuspojave, prestanite koristiti Carmol i javite se lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI CARMOL?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i bo¢ici.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Carmol kapi ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Uvjeti ¢uvanja: Cuvati u originalnom pakiranju. Boicu dobro zatvoriti i uvati u kartonskoj kutiji.

Rok valjanosti nakon otvaranja: Rok valjanosti nakon otvaranja i rok valjanosti oznacen na proizvodu su
isti ako je bocica pravilno zatvorena nakon svake upotrebe.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ouvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Carmol sadrzi:

Djelatne tvari su: 100 g otopine sadrzi

0,86 g Carmol mjeSavine ulja (timijanovo etericno ulje 1,72 mg; eteri¢no ulje zvjezdastog anisa 15,48
mg; etericno ulje kineskog cimetovca 177,16 mg; klin¢i¢evo eteri¢no ulje 177,16 mg; limunovo eteri¢no
ulje 11,18 mg; lavandino etericno ulje 177,16 mg; eteri¢no ulje Sirokolisne lavande 177,16 mg; etericno
ulje azijske ostre vlaske 17,20 mg; etericno ulje Spanjolske kadulje 35,26 mg; eteri¢no ulje muskatnog
orasc¢ic¢a 70,52 mg)

i 0,172 g destilata mati¢njakovog lista (omjer biljne droge i pripravka je 1 : 5; ekstrakcijsko otapalo je
etanol 70 % V/V).

Drugi sastojci su: levomentol, etanol 96 % V/V i pro¢is¢ena voda.

Upozorenja za etanol navedena u dijelu 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Carmol pod
,,Carmol sadrzi etanol*

Kako Carmol izgleda i sadrzaj pakiranja?
Carmol oralne kapi su otopina pakirana u staklenu boc¢icu s kapaljkom i kartonsku kutiju.
Bocica sadrzi 40 ml bistre, bezbojne otopine mirisa na mentol, eteri¢na ulja i alkohol.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja
Medical Intertrade d.o.o.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://d.o.o/

10431 Sveta Nedelja
Tel:+385 13336036

Proizvoda¢
Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG
Wolfgangasse 45-47, 1121 Be¢, Republika Austrija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicam na malo lijekovima.

Ova uputa je zadni put revidirana 11. svibnja 2020.
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