CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SONNA stres, syrop
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:
Acidum phosphoricum D4
Avena sativa D1

Delphinium staphisagria D4
Delphinium staphisagria D8
Delphinium staphisagria D12
Strychnos ignatii D6
Strychnos ignatii D8
Strychnos ignatii D12
Valeriana officinalis D3
Zincum isovalerianicum D8 aa 050 g

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sorbitol, etanol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Pojedyncza dawka leku dla dorostych (10 ml) zawiera 8,65 g sorbitolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania

Objawy psychosomatyczne towarzyszace sytuacjom stresowym i zaburzenia snu.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Dorosli: 1 miarka (10 ml) 3 do 5 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez od 6 do 18 lat: dawka jednorazowa — %2 miarki (5 ml) 3 do 5 razy na dobe.

Produkt leczniczy mozna Stosowaé u pacjentow z cukrzyca po konsultacji z lekarzem
Przy dozowaniu syropu nalezy korzysta¢ z dolgczonej miarki (kieliszka z podziatkg).

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

4 4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego, jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol i etanol.

Jesli stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien przed przyjeciem
produktu leczniczego skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u 0sob z chorobg alkoholowa, pacjentow z chorobami watroby i padaczka.
Dzieci

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci.

4.5. Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji. Przed uzyciem produktu leczniczego
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4.6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie prowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i
karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$ ¢ prowadze nia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych

4.8. Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02 221 Warszawa.
Tel.: + 48 22 49 21 301. Faks: +48 22 49 21 309.e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, przekroczenie zalecanej dawki moze spowodowac dzialanie
przeczyszczajace produktu lub moze spowodowac zaburzenia trawienia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Whasciwo$ ci farmakokinetyczne



Brak danych

53. Przledkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANEFARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol 70% (E420)

Etanol

Trisodu cytrynian (E331)
Kwas cytrynowy (E330)
Aromat jablkowy

Zblcien chinolinowa (E104)
Zblcien pomaranczowa (E110)
Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoS$ci farmace utyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Butelka z politereftalanu etylenu (PET) z zakretkg polietylenowa (PE) 1 kieliszkiem
propylenowym (PP) zpodziatkg o pojemnosci 10 ml (nasadka do dozowania leku).
Zawartos¢ opakowania: 150 ml

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

Bezspecjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY I POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



15675

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

03.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



