6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Luffa compositum-Heel
Substancjami czynnymi w 100 g roztworu Luffa compositum-Heel sa:

109 Luffa operculata D4
109 Luffa operculata D12
109 Luffa operculata D30
109 Thryallis glauca D4
109 Thryallis glauca D12
10g Thryallis glauca D30
59 Histaminum D12
59 Histaminum D30
59 Histaminum D200
59 Sulfur D12
59 Sulfur D30
59 Sulfur D200

Pozostate skfadniki: benzalkoniowy chlorek (roztwdr 50%), sodu diwodorofosforan dwuwodny,
disodu fosforan dwuwodny, chlorek sodu, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Luffa compositum-Heel i co zawiera opakowanie

Luffa compositum-Heel jest w postaci przejrzystego roztworu, ktory moze lekko opalizowaé. Kolor
roztworu - bezbarwny do lekko zottego.

Lek znajduje sie w butelce ze szkfa barwnego z rozpylaczem i aplikatorem do nosa w kartoniku.
Aplikator posiada pierécien zabezpieczajacy, ktdry nalezy usuna¢ przed pierwszym uzyciem leku.
Butelka zawiera 20 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 informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedziainego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 545 07 15
e-mail; biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: listopad 2015

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta ~ 070780/5002 GP -
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Nalezy uwaznie zapoznaé sig z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza ub farmaceuty.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

o Jeslipotrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

o Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
nigpozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

o Jedli nie nastapifa poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Coto jest lek Luffa compositum-Heel i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed przyjeciem leku Luffa compositum-Heel

. Jak przyjmowac lek Luffa compositum-Heel

. Mozliwe dziafania niepozadane

. Jak przechowywac lek Luffa compositum-Heel

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Luffa compositum-Heel i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Luffa compositum Heel, jest lekiem stosowanym wspomagajaco w katarze siennym.

o OT B~ WO N

Jezeli objawy utrzymaja sie, nasila lub pojawia sig nowe, niepokojace objawy nalezy skontaktowa sig

Z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Luffa compositum-Heel

Kiedy nie przyjmowac leku Luffa compositum-Heel

o jesli pacient ma stwierdzong nadwrazliwo$¢ na kidrakolwiek substancie czynng lub
pozostate sktadniki leku (wymienione w punkcie 6) np. chlorek benzalkoniowy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W bardzo rzadkich przypadkach, u pacientow cierpiacych na astme, moze H I
wystapic skurcz oskrzeli. e e



Dzieci i miodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca sie stosowania u dzieci do lat 6.

U dzieci od 6 do 12 lat, lek mozna stosowac wytacznie z zalecenia lekarza. Przed zastosowaniem tego
leku u dzieci nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Inne leki i Luffa compositum-Heel

Nalezy poinformowa lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowac lek Luffa compositum-Heel
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecer lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwracic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposob uzycia:

\ iy

1. Usung pierscien zabezpieczajacy. 2. Zdja¢ nakladke ochronna.

\‘ml

3. Przed uzyciem kilkakrotnie nacisna¢ pompke
do chwil, gdy zacznie rozpylaé roztwor.

4. Wprowadzi¢ dozownik do przewodu nosowego,
nacisnac pompke rozpylajac roztwar. Po zastosowaniu
nalozy¢ ponownie naktadke ochronng,

Zalecana dawka

Dorodli i mtodziez powyzej 12 lat:

zwykle 1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego 3 do 5 razy dziennie (1 dawka odpowiada objgtosci
ok. 0.12mi).

U dzieci ponizej 12 lat lek moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji z lekarzem.

Sposob stosowania

Nie zaleca sie stosowania przez okres diuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zmnigjszy¢ dawkowanie w przypadku zlagodzenia objawow (stosowac jedna dawke raz w miesiacu).
Nie przekracza¢ zaleconej dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Luffa compositum-Heel
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Luffa compositum-Heel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Luffa compositum-Heel
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziafania niepozadane

Jak kazdy lek, Luffa compositum-Heel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu leku moze wystapic podraznienie $luzowki nosa
objawiajgce sie pieczeniem, zwiekszeniem ilosci wydzieliny oraz krwawieniem z nosa.

W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Zofaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgfasza¢ bezpodrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacii
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Luffa compositum-Heel

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten nie ma specjalnych wymagan odnodnie warunkdw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po: Termin waznosci.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.
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