Jak wyglada lek Leptandra compositum i co zawiera opakowanie:

Leptandra compositum jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem o zapachu etanolu.
Krople znajdujg sie w butelce ze szkfa brazowego, z kroplomierzem i zakretka, umieszczonej w
pudetku tekturowym. Butelka zawiera 30 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. 0049 7221 501 00

faks: 0049 7221 501 210

e-mail: info@heel.de

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii nalezy zwrdci¢ sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. 22 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: lipiec 2013

Ulotka dotaczona do opakowania: 070637/5001 GP

informacja dla pacjenta

[éptandrag_
compositum

krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tresci ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

— Nalezy zwrécié sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy nie-
pozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Leptandra compositum i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed przyjeciem leku Leptandra compositum

. Jak przyjmowac lek Leptandra compositum

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Leptandra compositum

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Leptandra compositum i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Leptandra compositum jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajaco w leczeniu
tagodnych dolegliwosci Zotadkowo-jelitowych, takich jak niestrawno$¢ i wzdecia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Leptandra compositum
Kiedy nie przyjmowac leku Leptandra compositum:

o jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$c na ktorakolwiek
substancje czynng lub pozostate sktadniki leku
(wymienione w punkcie 6)

-Heel
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Dzieci i mlodziez:
Ze wzgledu na brak odpowiednio udokumentowanych danych klinicznych oraz na zawarto$¢
etanolu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Inne leki i Leptandra compositum:

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag. Interakcje z innymi lekami nie sg
zZnane.

Leptandra compositum z jedzeniem i piciem:

Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Leptandra compositum powinien
by¢ przyjmowany pomigdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca sie stosowania leku w
czasie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Nie zanotowano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

Leptandra compositum zawiera etanol:

Lek zawiera 35% (v/v) etanolu (alkoholu), co stanowi 150,2 mg/dawke (10 kropli). Jest to réw-
nowazne 3 ml piwa lub 1,27 ml wina. (Jako przelicznik przyjeto piwo zawierajace 5% alkoholu
oraz wino zawierajace 12% alkoholu). Szkodliwy dla osob uzaleznionych od alkoholu. Nalezy
zachowag ostrozno$¢ w przypadku kobiet ciezarnych, karmigcych, dzieci oraz 0séb z choroba-
mi watroby lub padaczka.

3. Jak przyjmowac lek Leptandra compositum
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wska-
zan lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowa¢ nastepujacy schemat dawkowania:
Dorogdli i dzieci powyzej 12 lat:

zwykle po 10 kropli 3 razy dziennie.

Sposdb stosowania:

Krople mozna zmieszac z niewielkg iloscig wody.

Lek nalezy przyjmowa¢ pomigdzy positkami.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Czas stosowania:
Jesli objawy nasila sie, nie ustapia lub wystapia nowe, niepokojace objawy, nalezy skontakto-
wac sie z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Leptandra compositum:
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Leptandra compositum:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Leptandra compositum:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, Leptandra compositum moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziafania nie-
pozadane mozna zgfasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel (22) 49 21 301,
faks: (22) 49 21 309), e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Leptandra compositum

Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nie ma specjalnych wymagari odnoénie warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy za-
pyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leptandra compositum:
Substancjami czynnymi w 100g roztworu Leptandra compositum sa:

1g  Veronicastrum virginicum D4
1g  Picrasma excelsa D4
1g  Podophyllum peltatum D4
1g  Acidum arsenicosum D6
1g  Carbo vegetabilis D10
19 Niccolum metallicum D10
19  Phosphorus D6

Pozostate skiadniki to: etanol, woda oczyszczona. Lek zawiera 35% (v/v) etanolu.
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