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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Euphorbium compositum Heel nosni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g roztoku obsahuje:

Euphorbium D6 1,0g
Pulsatilla pratensis D3 10,0 g
Luffa operculata D3 10,0 g
Calcii sulfidum D8 1,0g

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 g roztoku obsahuje 0, 1 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej

Ciry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Euphorbium compositum Heel je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti od 2
let véku.

Homeopaticky léCivy pfipravek pouzivany tradicn€ v homeopatii k 1é¢be rymy infekéniho nebo
alergického ptivodu (napf. polindza) a k 1é¢bé akutni ¢i chronické sinusitidy.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dospéli Déti
Davkovani (dospivajici starsi 12 let) 2.5 let 6-11 let
Bézné 3-5x denné¢ 1-2 vstiiky do 3-4x denné 1 vstiik do 3-5x denné 1 vstiik do
davkovani kazdého nosniho kazdého nosniho kazdého nosniho
otvoru. otvoru. otvoru.




AKkutni nebo
pocatecni
davkovani

Prvni den: Kazdou % az 1
hodinu 1-2 vstiiky do
kazdého nosniho otvoru.
Nejvyse vSak 8x denné.

Dalsi den pfejit na bézné
davkovani.

Prvni den: Kazdou % az 1
hodinu 1 vstiik do
kazdého nosniho otvoru.
Nejvyse vSak 5x denné.

Dalsi den prejit na bézné
davkovani.

Prvni den: Kazdou % az 1
hodinu 1 vstfik do
kazdého nosniho otvoru.
Nejvyse vSak 8x denné.

Dalsi den prejit na bézné

davkovani.

Zpusob podani

Z ochranného krytu uvolnéte umélohmotny fixacni krouzek. Sundejte oranzovy ochranny
kryt. Stisknutim pumpicky aplikujte nosni sprej do kazdého nosniho otvoru. Po pouziti
opét nasad’te ochranny kryt na pumpicku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku (y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ve velmi vzacnych piipadech se miize u predisponovanych astmatickych pacientii vyskytnout

bronchospasmus.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0, 1 mg benzalkonium-chloridu v 1 g roztoku.

Dlouhodobé pouzivani mize zptisobit edém nosni sliznice.

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

Nejsou znamy. Nebyly provedeny zadné studie interakei.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pro tento ptipravek nejsou k dispozici zadné klinické udaje vztahujici se k t€¢hotenstvi nebo
kojeni. T€hotné a kojici Zeny se o pouzivani ptipravku maji poradit s lékafem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly hlaseny zadné ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pii pouziti predepsané
davky ptipravku Euphorbium compositum Heel se zadné G¢inky neocekavaji.

4.8 Nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani



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

Nebyly hlaseny zadné pripady ptedavkovani. Vzhledem k homeopatickému fedéni je predavkovani
nepravdépodobné. Pokud je ptekroceno doporuc¢ené davkovani, ma se pacient

poradit se svym lékatem nebo

lI¢karnikem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Cisténa voda

Ethanol

Monohydrat laktosy
Benzalkonium-chlorid

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéda sklenéna lahvicka o obsahu 20 ml s plastovym uzavérem a ochrannym oranzovym krytem, s
rozpraSovacem z nerezaveéjici oceli, krabicka.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg Stralie 2-4

76532 Baden-Baden

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

93/391/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.5.1993
Datum posledniho prodlouzeni: 7.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
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