CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AVENOC czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera:
Substancje czynne:

Paeonia officinalis 1 DH 0,01g
Ratanhia 3CH 0,01g
Aesculus hippocastanum 3 CH 0,0l g
Hamamelis virginiana 1 DH 0,01 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w dolegliwosciach towarzyszacych zylakom odbytu (hemoroidom),
takich, jak: bol, pieczenie i $wiad.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 2 razy dziennie po 1 czopku (rano i wieczorem) po dokonaniu miejscowe;j toalety.

Sposéb podawania
Podanie doodbytnicze.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Brak danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos$¢, cigze i karmienie piersia.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Avenoc czopki nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane
Brak znanych dziatan niepozadanych.

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 dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi pomiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz obojetny.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PE w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10 czopkow.

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

Bez specjalnych wymagan.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA
2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy
Francja
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-1570/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.01.1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



