CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
REXORUBIA, granulat.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g granulatu zawiera:

Substancje czynne:

Natrium sulfuricum D6 1,2 g,
Silicea D6 404,
Calcarea carbonica D8 4,04,
Calcarea iodata D8 2,00,
Calcarea phosphorica D4 404,
Natrium phosphoricum D4 2,00,
Magnesia phosphorica D4 1,249,
Ferrum phosphoricum D4 1249
Rubia tinctoria D6 4,04,
Juglans pulvis D6 404.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Sacharoza, laktoza.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajagco w leczeniu niedoboréw soli mineralnych u os6b dorostych, mlodziezy oraz po
zasiegnieciu opinii lekarskiej u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 1 tyzeczce (59).

U dzieci do 12 lat stosowa¢ wytacznie po konsultacji lekarskiej.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej:

Dzieci 6-12 lat: 3 razy dziennie od 1 do Y- tyzeczki (2,5-5 Q).

Dzieci ponizej 6 lat: ¥ tyzeczki (2,5 g) 2 razy dziennie.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci, ktére nie ukonczyty 30 miesigca zycia (2,5 roku).

Przed podaniem leku dzieciom rozpus$ci¢ granulat w niewielkiej ilo$ci wody.

Czas stosowania: nie nalezy przekracza¢ 1 miesigca leczenia, jesli lekarz nie zaleci inaczej.

Sposdb podawania

Lek nalezy stosowac po6t godziny przed positkiem. Przed potknigciem, lek nalezy przetrzymac chwile
pod jezykiem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Nie stosowa¢ u pacjentéw z cukrzyca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancjg fruktozy
oraz zespotem ztego wchtaniania lub niedoborem sacharazo - izomaltazy.

Stosowanie leku u dzieci do 12 lat jedynie po konsultacji z lekarzem. Stosowanie u dzieci opiera si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy.

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie badano wptywu. Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ptodnos¢
Brak danych.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie odnotowano zadnych dziatan
niepozadanych leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9 Przedawkowanie


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

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie byto zgtoszonych przypadkow
przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza (ze skrobig), wanilina, laktoza.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznosci

5 lat.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe pokryte od wewnatrz folig AI/PVDC z wieczkiem z polipropylenu zawierajace
350 g granulatu.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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-3885/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2021
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