CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Limfodrenaz-Pascoe Sensitiv, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera:

Conium maculatum D2 4,0¢g
Calendula officinalis TM 20¢g
Hydrargyrum biiodatum D5 0,1g
Stibium sulfuratum nigrum D2 0,1g

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: alkohol cetylostearylowy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

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

Terapia wspomagajaca uktad limfatyczny przy infekcjach gérnych drég oddechowych (nosa i gardta) oraz
uszu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jesli nie zalecono inaczej: nalezy wycisna¢ z tuby 2-3 cm kremu i wmasowac od 1 do 3 razy na dobe w

obszarze powiekszonych i bolesnych weziéw chtonnych.

Dzieci
Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Obrzeki weztéw chlonnych moga by¢ spowodowane réznymi chorobami. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza,
jesli obrzek (nawet, jesli wystepuje bez bolu) weztéw chtonnych utrzymuje si¢ dtuzej niz 2 tygodnie; jesli



wystepuja objawy ostrego zapalenia (zaczerwienienie, bol, obrzek, uczucie goraca) lub w przypadku
skrécenia oddechu, goraczki lub ropnego kaszlu.

Dzieci
Brak udokumentowanych badan dotyczacych bezpiecznego stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
W zwiazku z tym produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy Limfodrenaz-Pascoe Sensitiv zawiera alkohol cetylostearylowy, ktéry moze wywota¢
miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt zawiera 94 mg alkoholu (etanolu) w pasku kremu o dtugosci 3 cm (11% w/w). Moze powodowac
uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z innymi lekami, jednak w razie przyjmowania innych lekéw nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Uwaga: na dziatanie lekéw homeopatycznych moga wptywaé negatywnie uzywki takie jak: alkohol, tyton i
kawa.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego Limfodrenaz-Pascoe Sensitiv
podczas cigzy i w okresie karmienia piersig, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ swedzaca wysypka skdrna, ktéra znika po zaprzestaniu
stosowania kremu.

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona; alkohol cetylostearylowy, emulgujacy (typ A); etanol 86% (m/m); oleinian oleinowy,
sorbitol ciekly, niekrystalizujacy.

Produkt leczniczy Limfodrenaz-Pascoe Sensitiv, krem zawiera nienattuszczajace podtoze, zapewniajace
optymalne wchtanianie leku przez skore.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowg zakretka HDPE, w tekturowym pudetku.
Zawarto$¢ opakowania: 20, 40 Iub 100 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych 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: 20720

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

06.11.2012/14.06.2018

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



