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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Colental peroralni roztok v jednodavkovém obalu
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Carbo vegetabilis S CH .......ccceeevveviievieniienie e 333,3mg
Colocynthis 9 CH.......coocvvvveriieiieiieiiesee e 333,3 mg
Cuprum metallicum 5 CH ..o, 333,3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok v jednodavkovem obalu.
Cira bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Colental je homeopaticky 1é¢ivy piipravek uzivany tradi¢né v homeopatii k 1é¢bé kojenecké koliky u
novorozencu a kojenct, ktera se projevuje napt. bolesti biiska, flatulenci a neklidem.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Déti od narozeni:
Pted kazdym krmenim podat ditéti jednu davku do ust nebo ji nakapat do kojenecké lahve.

Denni davka nema piesahnout 6 davek béhem 24 hodin. Intervaly mezi davkami prodluzovat
v zévislosti na zlepseni.

Pied zahajenim 1é¢by je vhodné se poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem, aby se potvrdilo, ze piiznaky
souviseji s kojeneckou kolikou.

Zputsob podani
Peroralni podani.

Navod k pouziti

Otevtit hlinikovy sacek.

Ze sady oddélit jeden jednodavkovy obal.

Jednodavkovy obal oteviit oto¢enim jeho ziizeného konce.

Dité je tieba posadit nebo drzet ve vzpiimené poloze. Jemnym stlaCenim jednodavkového obalu
aplikovat cely jeho obsah ditéti do Ust.

5. Peclive uzavtit sacek se zbyvajicimi ddvkami pfehnutim okraje na jeho oteviené strané.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky tohoto pfipravku.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento roztok je uréeny pouze k peroralnimu podéni.
Peroralni roztok se nesmi aplikovat do nosu, o¢i nebo usi. Peroralni roztok se nesmi podavat injekcné.

V ptipadé neutésitelného place trvajiciho déle nez 2 hodiny, zvraceni, pfitomnosti krve ve stolici,
vyskytu podlitin, horecky (télesna teplota vyssi nez 38 °C) a priznakd pretrvavajicich po dobu 48 hodin
je vzdy nutné konzultovat zdravotni stav ditéte s [ékatem.

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

Z4dné interakce se neoéekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci Gginky se neoéekavaji.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje

pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Zadné nebezpeci plynouci z predavkovani se neocekava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika, ATC kod: V12

Tradiéni pouziti slozek 1é¢ivého piipravku Colental v homeopatii:

Carbo vegetabilis: koliky u kojencti a novorozencu s flatulenci a meteorismem, které se objevuji
predevsim po jidle a Casto se projevuji podrazdénosti a neklidem.


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

Colocynthis: bolest biicha pfi kojeneckych kolikach provazena vztekem, neklidem, podrazdénosti,
piitahovanim nohou k biisku a sta¢enim do klubicka.

Cuprum metallicum: koliky a bolest bficha provazen¢ kiecemi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pfed otevirenim sacku: 3 roky

Po otevieni sacku: 3 mésice

Po otevi‘eni jednodavkového obalu:

Obsah musi byt pouzit okamzit¢.

Otevieny jednodavkovy obal nesmi byt uchovavan na pozdéjsi pouZiti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pied otevirenim sacku: Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni sacku: Neoteviené jednodavkové obaly uchovavejte pfi teploté do 25 °C v sacku, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkové obaly o objemu 1 ml, zabalené v sacku (5 jednodavkovych obalt v 1 sacku).
Baleni obsahujici 10, 15, 20, 30 nebo 40 jednodavkovych obali.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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