CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Limfodrenaz-Pascoe Basic, krople doustne, roztwoér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 g (co odpowiada 10,5 ml) zawiera:

Taraxacum officinale TM 0,80 g
Calendula officinalis TM 045¢
Hydrastis canadensis TM 0,10 g
Lycopodium clavatum D2 0,10 g
Phytolacca americana D2 0,05¢
Echinacea D3 0,03 ¢
Acidum arsenicosum D8 0,10 g
Chelidonium majus D8 0,05¢
Sanguinaria canadensis D8 0,01¢g

Zawarto$¢ etanolu w produkcie: 39% (V/V) .

1 g odpowiada 41 kroplom

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol
Kazde 10 kropli zawiera 79 mg alkoholu (etanolu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

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

Wskazania do stosowania wywodzg si¢ z obrazéw produktu leczniczego homeopatycznego. Zaliczaja si¢ do
nich: leczenie wspomagajace infekcji gérnych drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Na poczatku choroby: 10 kropli na wodg¢ co 1 godz., do 6 razy na dobg .
Po uzyskaniu poprawy stosowac rzadziej, 3 razy na dobe .

Sposéb podawania:
Podanie doustne

Dzieci 1 mtodziez:



Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w tym wieku. O stosowaniu moze zdecydowac¢ jedynie lekarz.
Czas stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 1 tydzief, bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktérakolwiek z substancji czynnych lub
substancji pomocniczych. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ro$liny z rodziny astrowatych
(Asteraceae dawniej Compositae), takie jak: mniszek lekarski, nagietek, jezowka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ pranalewki z mniszka lekarskiego nie zaleca si¢ stosowania w chorobach drég
z6tciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku nasilenia si¢ objawdw, goraczki utrzymujacej si¢ dtuzej niz 3 dni lub wynoszacej ponad 39°C,
nalotéw na migdatkach lub innych niepokojacych objawéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez:
Brak danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego nie zaleca si¢
stosowania u dzieci w tym wieku. O stosowaniu moze zdecydowac jedynie lekarz.

Ten produkt leczniczy zawiera 79 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 10 kroplach (39% V/V). Ilos¢ alkoholu
w dawce tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina.

Nie stosowac u 0s6b uzaleznionych od alkoholu, zachowa¢ ostrozno$¢ u oséb z padaczka lub chorobami
watroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
Wskazéwka ogdlna: Na dziatanie leku homeopatycznego moga mie¢ niekorzystny wplyw czynniki
szkodliwe wynikajace z trybu zycia oraz $rodki pobudzajace i uzywki jak alkohol, tyton czy kawa.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt zawiera 39% (V/V) alkoholu i moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstuge maszyn, zwlaszcza jesli bedzie przyjmowany w stanach ostrych z duzg czestotliwoscia.
Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w powietrzu
wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, np.: §wiad, pokrzywka oraz rzadziej objawy ze strony
uktadu pokarmowego: nudnosci, bdl brzucha.

Wskazéwka: podczas przyjmowania produktu leczniczego homeopatycznego moze doj$¢ do przejsciowego
nasilenia si¢ objawéw (tzw. pogorszenie pierwotne). W takim przypadku nalezy lek odstawi¢ i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

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
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania produktu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych. Wskazania do stosowania wywodza si¢ z obrazéw leku homeopatycznego.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 86 % (m/m), woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

W przypadku produktu Limfodrenaz-Pascoe Basic, krople doustne, z powodu wysokiej zawartosci
paranalewek ze §wiezych ros$lin, moze wystgpowac naturalne zmetnienie i osad. W takim przypadku nalezy
krétko wstrzasnaé zawarto$cig butelki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego, z nakretka i kroplomierzem, w tekturowym pudetku.



Zawarto$¢ opakowania: 20 ml, 50 ml, 100 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pascoe pharmazeutische Priparate GmbH

Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 20185

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

28.05.2012/23.08.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



