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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Engystol tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Vincetoxicum hirundinaria D6 75 mg
Vincetoxicum hirundinaria D10 75 mg
Vincetoxicum hirundinaria D30 75 mg
Sulfur D4 37,5 mg
Sulfur D10 37,5 mg

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: monohydrat lakt6zy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé az nazloutlé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, nasladlé chuti, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Homeopaticky lécivy ptipravek uzivany tradicn€ v homeopatii ke zmirnéni zavaznosti a délky trvani
ptiznakii virovych infekci, obzvlast u nachlazeni a chiipkovych onemocnéni, a to podporou
imunitniho systému.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéni

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta 3x denné. Pfi akutnich potiZich 1 tabletu kazdou Y2 az 1
hodinu az 12x denné. Poté pfejit na bézné davkovani. V ptipadeé preventivniho pouziti se uziva 1
tableta 2x denn€ po dobu 4-6 tydnt.

Pediatricka populace:

Déti do 2 let véku: 1 tableta 1x denné. Pii akutnich potizich 1 tableta kazdou 1 az 2 hodiny az 4x
denné. Poté prejit na bézné davkovani. V ptipade preventivniho pouziti se uziva 1 tableta 1x denn¢ po
dobu 4-6 tydnd.

Déti ve véku od 2 do 5 let: 1 tableta 1-2x denné. Pii akutnich potizich 1 tableta kazdou 1 az 2 hodiny
az 6x denné. Poté pfejit na bézné davkovani. V piipade€ preventivniho pouziti se uziva 1 tableta 2x
denné po dobu 4-6 tydnda.

Déti ve véku od 6 do 11 let: 1 tableta 2x denné. Pfi akutnich obtizich 1 tableta kazdou 1 az 2 hodiny
az 8x denné. Pot¢ pfejit na bézné davkovani. V piipade€ preventivniho pouziti se uziva 1 tableta 2x
denné po dobu 4-6 tydnd.



Zpusob podani
Tableta se nechd rozpustit v ustech a poté se spolkne. Pro déti je mozné tabletu rozdrtit a nechat
rozpustit v malém mnozstvi vody. Tento 1é¢ivy ptipravek se ma uzivat mimo jidlo.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento ptipravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galakt6zy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji
tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné formy interakce a vzhledem k homeopatickému fedéni jsou interakce
nepravdépodobné.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pro tento ptipravek nejsou k dispozici zadné klinické udaje vztahujici se k t€hotenstvi nebo kojeni.
Neni zndmo, Ze by homeopatické fedéni latek obsazenych v tomto ptipravku bylo toxické béhem
téhotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Engystol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

V ojedinélych pripadech byly hlaSeny prechodné kozni reakce (napt. vyrazka, svédéni nebo zarudnuti
ktze) a gastrointestinalni potize (napt. mirné bolesti bficha).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: homeopatika, ATC kod: V12
Farmakodynamické vlastnosti nejsou znamy.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium stearat
Monohydrat laktozy

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily, polypropylenovy obal s polypropylenovym uzavérem, papirova krabicka
Velikost baleni: 50, 250 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr. Reckeweg Strafie 2-4

76532 Baden-Baden
Némecko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

93/360/99-C
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