Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gynacoheel,

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed
zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scile okreslonej osobie. Nie nalezy
go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy nie-
pozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewy-
mienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Gynacoheel N i w jakim celu sie go stosuje
. Informacje wazne przed przyjeciem leku Gynacoheel N

. Jak przyjmowac lek Gynacoheel N

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywaé lek Gynacoheel N

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gynacoheel N i w jakim
celu sie go stosuje

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Gynacoheel N jest lekiem homeopatycznym stosowanym
wspomagajgco w leczeniu objawdw wystepujacych przy
podraznieniu zenskich narzadéw piciowych takich jak:
zaczerwienienie, pieczenie, $wigd w okolicy sromu i/lub
pochwy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem
leku Gynacoheel N

Kiedy nie przyjmowac leku Gynacoheel N

o jedli pacjent ma stwierdzone uczulenie na ktdrakolwiek
substancje czynng lub na substancje pomocniczg
zawartg w leku (wymieniong w punkcie 6)

¢ w przypadku istniejacych chordb tarczycy nie stosowaé
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem
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krople doustne, roztwor

o jedli pacjent jest uczulony na jad pszczof, os lub
szerszeni

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajgcych bezpie-
czenstwo stosowania, nie zaleca sie stosowania u dzieci
do 12 lat.

Gynacoheel N a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o0 lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Interakcje
z innymi lekami nie sg znane.

Stosowanie Gynacoheel N z jedzeniem i piciem
Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze,
lek Gynacoheel N powinien by¢ przyjmowany pomiedzy
positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W zalecanych dawkach nie zanotowano wptywu produktu
leczniczego na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Gynacoheel N zawiera etanol

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

3. Jak przyjmowaé lek Gynacoheel N

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic sig do lekarza

lub farmaceuty. - He el
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Zalecana dawka
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:
zwykle po 10 kropli 3 razy dziennie.

Sposdb stosowania

Doustnie. Krople mozna zmiesza¢ z niewielka iloscig wody.
Lek nalezy przyjmowa¢ pomigdzy positkami.

Nie przekracza¢ zaleconej dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku
Gynacoheel N

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Gynacoheel N
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Gynacoheel N

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Gynacoheel N moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesdli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl). Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Gynacoheel N

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Lek ten nie ma specjalnych wymagan odnosnie warunkow
przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: Termin waznosci.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunag leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gynacoheel N
Substancjami czynnymi w 100 g roztworu Gynacoheel N sa:

109 Apis mellifica D4
109 Ammonium bromatum D4
109 Lilium lancifolium D4
10¢ Aurum iodatum D12
109 Vespa crabro D4
10g Chamaelirium luteum D4
10¢ Palladium metallicum D12
10g Platinum metallicum D12
59 Melilotus officinalis D3
5¢ Viburnum opulus D2

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

Jak wyglada lek Gynacoheel N i co zawiera
opakowanie

Gynacoheel N jest przezroczystym, jasnozottym roztworem
0 zapachu etanolu i delikatnym aromacie waleriany.

Krople znajduja sie w butelce ze szkfa barwnego, z zakret-
kg i kroplomierzem, umieszczonej w pudetku tekturowym.
Butelka zawiera 30 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
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
zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0. 0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 54507 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: grudzien 2014





