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| CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO |

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Euphorbium S aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera nastgpujace substancje czynne:

1. Euphorbium D4 lg
2. Pulsatilla pratensis D4 lg
3. Luffa operculata D4 lg
4. Hydrarygrum biiodatum D12 lg
5. Argentum nitricum D10 lg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: chlorek benzalkoniowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Bezzapachowy roztwor, przezroczysty do lekko opalizujacego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

£.1. Wskazania do stosowania

Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajaco w leczeniu niezytu nosa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Dorosli i dzieci powvyzej 12 roku zycia:

Zwykle po 1-2 dawki do kazdego otworu nosowego 3-5 razy dziennie.

Dzieci od 6 do 12 roku zycia:

Zwykle po 1-2 dawki do kazdego otworu nosowego 3-4 razy dziennie.

Dzieci od 2 do 6 roku zycia:
Po konsultacji z lekarzem.




Sposob podawania:
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci tarczycy nie powinni stosowac leku bez konsultacji
z lekarzem.

W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjentéw cierpiacych na astme moze nastgpi¢ skurcz oskrzeli.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci. Nie stosowac ponizej 2 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.

| 4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania leku w czasie cigzy lub laktacji.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Nie zanotowano wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow 1
obstugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Po podaniu preparatu moze wystapi¢ nadmierne $linienie 1 w takim przypadku nalezy przerwaé
stosowanie leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
oroduktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
produktéw Biobdjczych (aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu) e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie sa znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan dwuwodny.
Disodu fosforan dwuwodny.
Chlorek sodu.

Woda oczyszczona.
Benzalkoniowy chlorek.
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3. Okres waznosci
5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkla barwnego z pompka dozujaca i aplikatorem do nosa, w pudetku tekturowym. Butelki
zawierajg 20ml roztworu. Butelka nie zawiera propelentu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

| 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMER(y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-2496/LN-H



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 1992
Data przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 3 0




