| CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Belladonna-Homaccord, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera nastgpujace substancje czynne:

1. Atropa bella-donna D4 0,5¢g
2. Atropa bella-donna D10 0,5¢g
3. Atropa bella-donna D30 0,5¢g
4. Atropa bella-donna D200 0,5¢g
5. Atropa bella-donna D1000 0,5¢g
6. Echinacea D10 0,5¢g
7. Echinacea D30 0,5¢g
8. Echinacea D200 0,5¢g

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol (96%).
Zawiera 35% (v/v) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor o zapachu etanolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania
Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajaco w leczeniu tagodnych infekcji géorych drog
oddechowych, ktérym towarzyszy bol gardta.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:
Zwykle po 10 kropli 3 razy dziennie.




Sposéb podawania:

Krople mozna zmiesza¢ z niewielkg ilo$cig wody.
Lek nalezy przyjmowac pomig¢dzy positkami.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera 35% (v/v) etanolu, co stanowi 150,2 mg/dawke (10 kropli). Jest to rownowazne 3 ml piwa lub
1,27 ml wina. (Jako przelicznik przyjeto piwo zawierajace 5% alkoholu oraz wino zawierajace 12%
alkoholu). Szkodliwy dla os6b uzaleznionych od alkoholu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku kobiet
cigzarnych, karmigcych, dzieci oraz 0s6b z chorobami watroby lub padaczka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu i brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo
stosowania, nie zaleca si¢ podawania tego leku dzieciom ponizej 12 roku zycia.

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

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw
i obslugiwania maszyn. Nie zanotowano wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw
1 obslugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI 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
1. Etanol (96%) 28,732g
2. Woda oczyszczona 67,268¢g

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci
5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem w pudetku tekturowym. Opakowania zawieraja 30 ml lub
100 ml roztworu. Nie wszystkie wielkosci 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

IL-2887/LN-H

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