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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HOMEOVOX, tabletki drazowane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Aconitum napellus 3CH 0,091 mg
Arum triphyllum 3CH 0,091 mg
Ferrum phosphoricum 6CH 0,091 mg
Calendula officinalis 6CH 0,091 mg
Spongia tosta 6CH 0,091 mg
Belladonna 6CH 0,091 mg
Mercurius solubilis Hahnemanni  6CH 0,091 mg
Hepar sulfuris calcareum 6CH 0,091 mg
Kalium bichromicum 6CH 0,091 mg
Populus candicans 6CH 0,091 mg
Bryonia 3CH 0,091 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sacharoza, laktoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania

Chrypka, nadwyrezenie strun gtosowych (mdwienie, §piewanie).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

e W przeddzien i w dniu planowanego dtugotrwatego wysitku strun glosowych (mowienie,
$piewanie), ssa¢ powoli 2 tabletki do 4 razy dziennie.

e W przypadku wystapienia chrypki lub zaniku glosu, ssa¢ powoli po 2 tabletki co godzing,
zwigkszajgc w miar¢ poprawy odstepy pomiedzy przyjmowaniem leku. Nie przekraczaé
dawki 8 tabletek na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do12 lat: wedtug wskazan lekarza.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W zwiazku z zawarto$cig sacharozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.



W zwigzku z zawarto$cig laktozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy/galaktozy.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat ustala lekarz.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych wplywu tego leku na ptodnos$é, ciazg i karmienie piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Homeovox nie ma wptywu na zdolno$¢ powadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Brak znanych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
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 podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, laktoza, skrobia kukurydziana, talk, stearynian magnezu, guma arabska, zelatyna, wosk
biaty, wosk Carnauba.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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6.3. Okres waznosci
5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/Al w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 60 tabletek.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1L-2967/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1992
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



