CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Berberis Complexe Lehning Nr 83, krople doustne, roztwor
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

30 ml kropli zawiera:
Substancje czynne:

- Berberis vulgaris D2 3,0 ml

- Acidum oxalicum D8 3,0 ml

- Colchicum D8 3,0 ml

- Colocynthis D6 3,0 ml

- Betula D1 3,0 ml

- Ononis spinosa D2 3,0 ml

- Natrium sulfuricum D2 3,0 ml
- Gnaphalium polycephalum D6 3,0 ml
- Pulsatilla D4 3,0 ml

- Terebinthina D3 3,0 ml.

Zawiera 47,5% v/v etanolu
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1 Wskazania do stosowania
Wspomagajaco w leczeniu nerwobolow.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac nastgpujacy schemat stosowania leku:
Doroéli: 3 razy dziennie po 20 kropli.

Odpowiednig ilos¢ kropli rozpusci¢ w niewielkiej ilosci przegotowanej, chtodnej wody.
Lek nalezy stosowac mig¢dzy positkami, z zachowaniem odstgpow 2 godziny przed lub 1 godziny
po positku.
Przed potknigciem, lek nalezy przetrzymac chwile pod jezykiem.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek zawiera 47,5% v/v etanolu, tzn. do 194 mg na dawke, co jest rownowazne 4,90 ml piwa lub

2,04 ml wina.
Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.



Nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i
u osob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Bark danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Z powodu braku doktadnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w
cigzy 1 karmiacych piersia nie zaleca si¢ przyjmowania leku przez kobiety w cigzy i kobiety
karmigce piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, preparat zwlaszcza przyjety w dawce wigkszej niz zalecana,
moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie odnotowano zadnych
dziatan niepozadanych leku. W przypadku jednak zaobserwowania objawow niepozadanych,
nalezy powiadomi¢ o nich lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie bylo zgloszonych
przypadkow przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci 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
Brak substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3 Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywac w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu w temperaturze ponizej
25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem, zawierajgca 30 ml kropli, w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Lehning Laboratoires
3 rue du Petit Marais
57640 Sainte Barbe
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-2153/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
12 listopada 1996 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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