‘ CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viburcol plus, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 pojemnik jednodawkowy zawiera nastgpujace substancje czynne:

Atropa bella-donna D6 11,0 mg
Calcium carbonicum Hahnemanni D8 75,0 mg
Matricaria recutita D4 25,0 mg
Plantago major D4 25,0 mg
Pulsatilla pratensis D6 50,0 mg
Solanum dulcamara D6 25,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

| 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania

Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajaco w stanach niepokoju u
niemowlat 1 matych dzieci przebiegajacych z goraczka lub bez goraczki, wystepujacych w
przebiegu np. zabkowania, kolki niemowlecej lub przezigbienia.

4.2. Dawkowanie i spos0b podawania
Dawkowanie

Doroéli i dzieci od 12 lat:
1 pojemnik 3 razy dziennie.

Dzieci od 6 do 12 lat:
10 kropli 3 razy dziennie.

Dzieci od 2 do 5 roku zycia:
5-10 kropli 3 razy dziennie.




Dzieci od 3 miesigca do 2 roku zycia:
5 kropli 3 razy dziennie.

U dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacje z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Nie stosowaé u dzieci ponizej 3 miesiaca zycia.

Podane dawkowanie nie opiera si¢ na wynikach badan, ale na dlugotrwatej praktyce
medyczne;j.

Sposdb stosowania

Doustnie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Uwaga: Pojemnik jednodawkowy, nieprzystosowany do przechowywania po otwarciu.

Po otwarciu i zastosowaniu leku, nalezy pojemnik wyrzuci¢, nawet jesli zawarto$¢ nie zostata
zuzyta do konca

Czas stosowania
Stosowac¢ nie dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek z substancji czynnych lub pomocniczych zawartych w
produkcie leczniczym.

Nadwrazliwo$¢ na rumianek (Matricaria recutita) lub rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae dawniej Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych tej grupy wiekowe;.

Nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem, jesli dziecko dodatkowo obcigzone jest
innymi chorobami.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy nie opiera si¢ na wynikach badan ale na
dhugotrwatej praktyce medycznej, dlatego decyzja o zastosowaniu leku Viburcol Plus
szczegodlnie u niemowlat 1 matych dzieci powinna by¢ doktadnie rozwazona.

Stosujac lek u dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacje z lekarzem
przed jego zastosowaniem.

W przypadku pojawienia si¢ nowych, niepokojacych objawow tj.: wysoka goraczka,
dusznos¢, zalegajaca wydzielina w drogach oddechowych, ropna lub podbarwiona krwig
wydzielina z drég oddechowych, bodl brzucha, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu ustalenia przyczyn tych dolegliwosci.

Viburcol plus nie powinien by¢ uzywany dhuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi produktami leczniczymi nie sg znane.

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg

MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10);
niezbyt czg¢sto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000)
w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:

W bardzo rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ skorne reakcje alergiczne.

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 produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,

faks: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych. Stosowanie opiera si¢ na dtugiej praktyce medycznej 1 obrazach pojedynczych
lekéw homeopatycznych, wchodzacych w sktad kompozycji. Przeprowadzono badanie
obserwacyjne, w ktérym poréwnano skuteczno$¢ u dzieci produktu homeopatycznego z
czopkami zawierajagcymi paracetamol. Ze wzgledu na rodzaj badania (obserwacyjne,
nierandomizowane) warto$¢ tego badania dla wykazania skutecznosci produktu jest
ograniczona.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu zawierajacy 1ml roztworu.

10 lub 15 sztuk w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.
Brak szczeg6lnych 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

21413

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

23.08.2013




10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.05.2018




