CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pascolets, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Scrophularia nodosa TM 100 mg
Echinacea D3 trit. 100 mg
Hydrargyrum biiodatum D12 trit. 100 mg

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 249 mg laktozy jednowodne;.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

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

Wskazania do stosowania wywodza si¢ z obrazéw leku homeopatycznego.
Zaliczajg si¢ do nich: leczenie wspomagajgce infekcji gérnych drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Jezeli lekarz nie zaleci inacze;j:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Na poczatku choroby: 1 tabletka do ssania co 1 godzine, do 6 razy na dobeg.

Po uzyskaniu poprawy: stosowac rzadziej do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 1 tydzien, bez konsultacji z lekarzem.

Sposdb podawania:
Podanie doustne.

Dzieci
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci w wieku
ponizej 6 lat, dlatego nie zaleca si¢ go stosowac u dzieci w tym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na jezéwke lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej Compositae) lub

inny skladnik produktu wymieniony w punkcie 6.1.
Ponadto nie zaleca si¢ stosowania w przypadku:



choréb tarczycy,

zaawansowanych choréb uktadowych takich jak gruzlica czy biataczka,
zapalnych schorzen tkanki tacznej (kolagenoza),

choréb autoimmunologicznych,

stwardnienia rozsianego,

AIDS,

zakazenia wirusem HIV i innych przewlektych choréb wirusowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W przypadku nasilenia si¢ objaw6éw, gorgczki utrzymujacej si¢ dtuzej niz 3 dni lub wynoszacej ponad 39°C,
nalotéw na migdatkach lub innych niepokojacych objawéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci:
Poniewaz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w
wieku ponizej 6 lat, nie zaleca si¢ go stosowaé u dzieci w tym wieku.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Lek zawiera laktozg jednowodng. Kazda tabletka zawiera 249 mg laktozy jednowodnej. W przypadku
wystepowania rzadkiej dziedzicznej nietolerancji galaktozy, niedoboru laktazy lub zlego wchianiania
glukozy-galaktozy nie nalezy przyjmowac produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
Wskazdwka ogélna: Na dziatanie leku homeopatycznego moga mie¢ niekorzystny wptyw czynniki
szkodliwe wynikajace z trybu zycia oraz §rodki pobudzajace i uzywki jak alkohol, tyton czy kawa.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze 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
Brak informacji na temat wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu produktu moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe: biegunka, nudnosci i dyskomfort
w obrebie brzucha oraz reakcje alergiczne, najczesciej w obrebie skory: zapalenie skory i pokrzywka. Moga tez
wystapi¢ inne reakcje alergiczne np. obrzek twarzy, dusznosci i spadek ci$nienia krwi. W takich
przypadkach nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ Sladowych ilo$ci zwiazkéw rteci istnieje mozliwos$¢ wystapienia wzmozonego
wydzielania $liny.

Wskazéwka: Rzadko podczas przyjmowania leku homeopatycznego moze dojs¢ do przejsciowego nasilenia
si¢ istniejacych objawow (tzw. pogorszenie pierwotne). W takim przypadku nalezy odstawi¢ lek i zasiggng¢
porady lekarza.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie jest znana.

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé



wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w 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. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

behenian wapnia (DAB)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii polipropylenowej, w tekturowym pudetku.

Zawarto$¢ opakowania: 40 lub100 tabletek.



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: 20186

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

28.05.2012/01.08.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



