Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

070823/5004 PAS PL

Viburcol® compositum, czopki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce

dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwro6ci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie
jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Viburcol compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol

compositum



3. Jak stosowac lek Viburcol compositum
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek Viburcol compositum

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Viburcol compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
Viburcol compositum czopki jest lekiem homeopatycznym
stosowanym wspomagajaco w stanach niepokoju u niemowlat 1
matych dzieci przebiegajacych z gorgczka lub bez goraczki,
wystepujacych w przebiegu np. zagbkowania, kolki niemowlecej lub

przezigbienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol

compositum
Kiedy nie stosowa¢ leku Viburcol compositum:
jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwos¢ na:

o ktorgkolwiek substancje¢ czynng lub pozostate sktadniki leku
e rumianek (Chamomilla recutita) lub rosliny z rodziny ztozonych

(Compositae/Asteraceae).

Inne leki i Viburcol compositum:



Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceut¢ o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent

planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia:

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w okresie cigzy i

karmienia piersia.

3. Jak stosowac lek Viburcol compositum

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla
pacjenta lub wedtug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dzieci powyze] 12 lat: Od 1 do 4 czopkow na dobe.

Dzieci od 6 do 12 lat: Od 1 do 3 czopkéw na dobg.

Dzieci od 1 do 6 lat: Od 1 do 2 czopkoéw na dobe.

Niemowleta ponizej 1 roku zycia: 1 czopek na dobe.

Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy — wedtug wskazan lekarza.

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 miesigca zycia.



Sposob stosowania:

Doodbytniczo. Przed zastosowaniem wyjac¢ czopek z blistra. Nie

przekracza¢ zaleconej dawki.

Czas stosowania:

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku wystapienia objawow dusznosci, goraczki, ropnej lub
podbarwionej krwig plwociny, a takze w przypadku wystgpienia bolu
brzucha o nieustalonej etiologii lub jego pojawienia si¢ w trakcie
kuracji, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia przyczyn

tych dolegliwosci, ktore moga by¢ spowodowane innymi chorobami.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Viburcol

compositum:

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy

zwraci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Viburcol compositum:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiete;

dawki. Nalezy zastosowac nastgpng dawke o zwyklej porze.



Przerwanie stosowania leku Viburcol compositum:

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze

stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Viburcol compositum moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. W rzadkich

przypadkach mogg wystapi¢ skorne reakcje alergiczne lub biegunka.

Z.olaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa) e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Viburcol compositum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym

dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego
na kartoniku po: Termin waznosci. Termin waznoS$ci oznacza ostatni

dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C, nawet przez
krotki czas, poniewaz moze to spowodowaé zmigkczenie i

rozpuszczenie masy czopka.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Viburcol compositum czopki: 1 czopek (1,1 g)

zawiera:

Substancjami czynnymi leku s3:

1,1 mg Chamomilla recutita D4
1,1mg  Atropa bella-donna D4
1,1 mg Plantago major D4
2,2mg  Pulsatilla pratensis D4

4,4 mg Calcium carbonicum Hahnemanni D8

Pozostate sktadniki to: thuszcz obojetny




Jak wyglada lek Viburcol compositum i co zawiera opakowanie:

Lek Viburcol compositum jest w postaci podtuznych, gtadkich
czopkdw w kolorze biatym do zoto-biatego (koloru kosci stoniowej).
Czopki maja delikatny charakterystyczny zapach, ktéry nie moze by¢
zjetczaty. Sporadycznie, w czasie przechowywania, moga pojawiac

si¢ na czopku slady ttuszczu.

Czopki pakowane sg w blistry z PVC/PE umieszczane w pudetku

tekturowym. Opakowanie zawiera 6 lub 12 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

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 szczegdtowych informacji nalezy zwrocic

sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z o.0.

ul. Poleczki 21


mailto:info@heel.de

02-822 Warszawa
tel. 22 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: luty 2014
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