CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Berberis Complexe Lehning Nr 83, krople doustne, retwoér
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

30 ml kropli zawiera:
Substancje czynne

- Berberis vulgaris D2 3,0 mi

- 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 wskazaniamirezymi.
4.1 Wskazania do stosowania
Wspomagajco w leczeniu nerwoboléw.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalestosowad nastpujacy schemat stosowania leku:
Dorgéli: 3 razy dziennie po 20 kropli.

Odpowiedna ilos¢ kropli rozpuci¢ w niewielkiej ilosci przegotowanej, chtodn@jody.
Lek nalery stosowd miedzy positkami, z zachowaniem oglséw %2 godziny przed lub 1 godziny
po positku.
Przed potkniciem, lek naley przetrzyma chwile pod gzykiem.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczyce stosowania
Lek zawiera 47,5% v/v etanolu, tzn. do 194 mg nakgaco jest rownowzne 4,90 ml piwa lub

2,04 ml wina.
Szkodliwe dla 0s6b z chorglalkoholows.



Nalezy wzigé¢ pod uwag podczas stosowania u kobieg¢zgrnych lub karmijcych piersi, dzieci i
u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjencihoroly watroby lub z padaczk

Bark danych na temat bezpiefigeva stosowania u dzieci.

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

4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje
Z powodu braku doktadnych informacji dotycgch bezpiecaestwa stosowania leku u kobiet w
cigzy i karmiacych piersi nie zaleca giprzyjmowania leku przez kobiety waey i kobiety
karmigce piersi.

4. 7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na zawart& etanolu, preparat zwlaszcza petyjw dawce wgkszej niz zalecana,
moze ogranicza zdolnad¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane
Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Pramukeczniczego nie odnotowanadnych
dziatar niepazadanych leku. W przypadku jednak zaobserwowaniavaijaniepaadanych,
nalezy powiadomt o nich lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Pramukeczniczego nie byto zgtoszonych
przypadkéw przedawkowania leku.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalery przechowywéa w oryginalnym, zamkgitym opakowaniu w temperaturze padji
25°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem, zawaeeaB0 ml kropli, w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

10.

stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lehning Laboratoires

3 rue du Petit Marais

57640 Sainte Barbe

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-2153/LN-H

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

12 listopada 1996 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



