Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Svedska grenéica Riviera oralna otopina

Tekuci ekstrakt pelinove zeleni, korijena zutog sréanika, korijena ljekovite andelike, mire,
maslackovog korijena, podanka bijele kurkume, orahovog lista, idirotovog korijena, podanka uspravne
petoprste, maruljine zeleni, odoljenovog korijena, kore cejlonskog cimetovca i kardamomovog ploda

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

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

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

Ako simptomi potraju tijekom primjene lijeka ili se pojave nuspojave koje nisu navedene u uputi o
lijeku, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Svedska grenéica Riviera oralna otopina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Svedsku grenéicu Riviera oralnu otopinu
Kako uzimati Svedsku gren¢icu Riviera oralnu otopinu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Svedsku grengicu Riviera oralnu otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Svedska grentica Riviera oralna otopina i za §to se Koristi

Svedska gren¢ica Riviera oralna otopina je tradicionalni biljni lijek koristi se za ublazavanje
simptoma blage dispepsije (osje¢aj punoce u trbuhu,vjetrovi) kao i kod gubitka apetita.

Ovaj lijek je tradicionalni biljni lijek za lije¢enje odredenih indikacija, temeljen iskljucivo na
dugogodisnjem iskustvu u primjeni.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Svedsku grenéicu Riviera oralnu otopinu
Nemojte uzimati Svedsku grenéicu Riviera oralnu otopinu

- ako ste alergi¢ni na bilo koju od djelatnih tvari ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- ako ste nekada bili ili ste trenutno ovisni o alkoholu

- ako imate ¢ir/vrijed na zelucu ili dvanaesniku

- ako ste dijete ili adolescent mladi od 18 godina

- ako ste alergi¢ni na biljke iz porodica Asteraceae (Compositae) ili Apiaceae (Labiatae, npr.
celer)

- ako imate zaéepljenje zu¢nih vodova, infekciju Zu¢nih vodova, bolesti jetre, zuéne kamence ili
smetnje u prolasku crijevnog sadrzaja

- ako ste alergi¢ni na peruanski balzam

. HALMED
17 - 05 - 2023
ODOBRENDO




Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Svedsku grenicu Riviera oralnu otopinu.
Djeca i adolescneti

Svedska gren¢ica Riviera oralna otopina se ne smije koristiti kod djece ni adolescenata mladih od 18
godina radi udjela alkohola u sastavu lijeka.

Drugi lijekovi i Svedska grenéica Riviera oralna otopina

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzimati bilo
koje druge lijekove.

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Radi udjela alkohola u sastavu lijeka, ué¢inak drugih lijekova
moze biti smanjen ili pojacan.

Svedska grenéica Riviera oralna otopina s hranom, pi¢em i alkoholom
Svedska grenéica Riviera oralna otopina se moze uzimati S hranom i pi¢em.

Trudnoéa i dojenje

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

Ne preporuca se primjena lijeka tijekom trudnoce i dojenja zbog udjela alkohola u sastavu lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Svedska grencica Riviera oralna otopina moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Svedska grenéica Riviera oralna otopina sadrZi etanol (alkohol)

Ovaj biljni lijek sadrzi 1500 mg alkohola (etanol 38% v/v) u jednoj dozi (5 ml). Koli¢ina etanola u 5
ml ovog biljnog lijeka odgovara koli¢ini od 37,5 ml piva ili 15 ml vina.

Alkohol u ovom pripravku vjerojatno ¢e utjecati na djecu. Ovi ucinci mogu ukljucivati osjecaj
pospanosti i promjene u ponasanju. Takoder moZe utjecati na njihovu sposobnost koncentracije i
sudjelovanja u fizickim aktivnostima.

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.
To je zato Sto moze utjecati na Vasu prosudbu i brzinu Vase reakcije.

Ako imate epilepsiju ili probleme s jetrom, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije
uzimanja ovog lijeka.

Kolic¢ina alkohola u ovom lijeku moze promijeniti djelovanje drugih lijekova. Razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako uzimate druge lijekove.

Ako ste trudni ili dojite, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

Ako ste ovisni o alkoholu, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog

lijeka.

3. Kako uzimati Svedsku grenéicu Riviera oralnu otopinu

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza Svedske grencice Riviera je 5 ml, 2-3 puta na dan.

Uzimati kroz usta, koriste¢i priloZzenu mjernu ¢asicu, kao nerazrijedenu otopinu ili kao otopinu
razrijedenu u ¢aju ili vodi.

Jedan ciklus lijecenja smije trajati najduze sedam dana.

Ukoliko se simptomi ne povuku nakon 7 dana primjene lijeka, ili se pogorsaju tijekom uzimanja lijeka,
potrebno se savjetovati s lije¢nikom ili ljekarnikom.
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Lije¢enje Svedskom gren¢icom Riviera oralnom otopinom ne smije trajati dulje od otprilike dva
mjeseca godisnje.

Primjena u djece i adolescenata

Svedska grencica Riviera oralna otopina ne smije se koristiti u djece i adolescenata mladih od 18
godina radi udjela alkohola u sastavu lijeka.

Ako uzmete viSe Svedske grencice Riviera oralne otopine nego §to ste trebali

Ako ste omaSkom uzeli dva ili tri puta vecu dozu od namjeravane, u pravilu ne biste trebali osjecati
Stetne posljedice.

Nastavite uzimati lijek kao §to je gore opisano ili kako Vas je uputio lijecnik.

Ako ste uzeli puno vecu dozu od preporucene, mogli biste imati mu¢ninu i povrac¢anje. U tom slucaju
prekinite uzimati lijek i javite se lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Svedsku grenéicu Riviera oralnu otopinu

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Nema poznatih nuspojava. Ako se pojave nuspojave, potrebno je obavijestiti lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
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 ¢uvati Svedsku gren¢icu Riviera oralnu otopinu

Neotvoreni lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C nakon prvog otvaranja.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boci iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 1 godina

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okoli$a.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Svedska grentica Riviera oralna otopina sadrZi

- Dijelatna tvar je: tekudi ekstrakt mjesavine 13 biljnih droga.
100 ml oralne otopine sadrzi 71,5 ml ekstrakta (kao tekuci ekstrakt) (odgovara koli¢ini od 2,01 g

smjese biljnih droga) iz Artemisia absinthium L., herba (pelinova zelen), Gentiana luted L.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

radix (korijen Zutog sr¢anika) , Angelica archangelica L., radix (korijen ljekovite andelike),
Commiphora molmol Engler, gummi-resina (mira), Taraxacum officinale Weber ex Wigg., radix
(maslackov korijen), Curcuma zedoaria (Christm.) Roscoe, rhizoma (podanak bijele kurkume),
Juglans regia L., folium (orahov list), Acorus calamus L., rhizoma (idirotov podanak),
Potentilla erecta (L.) Raeusch., rhizoma (podanak uspravne petoprste), Marubium vulgare L.,
herba (maruljina zelen), Valeriana officinalis L., radix (odoljenov korijen), Cinnamomum verum
J.S. Presl, cortex (kora cejlonskog cimetovca), Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus
(kardamomov plod). (66/180/328/367/260/294/260/38/50/32/54/54/27 mg).

Ekstrakcijsko otapalo: etanol 96,3 % V/V : voda (1:1).
DER1: 33-37

- Pomoc¢ne tvari su:
Etanol, aroma muskatnog oras$¢i¢a, boja karamel (E150a), prociséena voda.

Kako Svedska gren¢ica Riviera oralna otopina izgleda i sadrZaj pakiranja
Bistra do blago zamucena smeda otopina gorkog okusa i karakteristicnog aromati¢nog mirisa.
Ovaj se proizvod moze zamutiti ali to ne utjeCe $tetno na njegovo djelovanje.

Smeda staklena boca s zatvaracem na navoj i sigurnosnim prstenom u kartonskoj kutiji s prilozenom
mjernom ¢asicom.
Velicine pakiranja: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
RIVIERA Pharma & Cosmetics GmbH

Holzhackerstra3e 1

3430 Tulin

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Farmavita Regulanet d.o.o.

Okicka desni odvojak 2

10430 Samobor

Hrvatska

Tel: +385-1-33 77 058

e-mail: info@farmavitar.com

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim zaSti¢enim imenima:

Austrija: Original Schwedenbitter Riviera —Losung zum Einnehmen
Ceska: Original Schwedenbitter Riviera peroralni roztok
Hrvatska: Svedska grenéica Riviera oralna otopina

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2023.
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