Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Viburcol plus

krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

-Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

-Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

-Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

-Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Viburcol plus 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol plus
Jak stosowac¢ lek Viburcol plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Viburcol plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S~ wh P

1. Co to jest lek Viburcol plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Viburcol plus krople doustne jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajgco W
stanach niepokoju u niemowlat i matych dzieci przebiegajacych z goraczka lub bez goraczki,
wystepujacych w przebiegu np. zgbkowania, kolki niemowlecej lub przezigbienia.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol plus

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Viburcol plus
jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwos¢ na:
e ktorgkolwiek substancje czynng lub pozostate sktadniki leku (wymienione w
punkcie 6)
e rumianek (Matricaria recutita) lub rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej
ztozonych Compositae).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
W przypadku pojawienia si¢ nowych, niepokojacych objawow tj.: wysoka goraczka ,
duszno$¢, zalegajaca wydzielina w drogach oddechowych, ropna lub podbarwiona krwig
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wydzielina z drog oddechowych, bdl brzucha, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu ustalenia przyczyn tych dolegliwosci.

Viburcol plus nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci
Stosujac lek u dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem
przed jego zastosowaniem.

Inne leki i Viburcol plus

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Viburcol plus z jedzeniem i piciem

Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Viburcol plus powinien by¢
przyjmowany pomigdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Viburcol plus zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Viburcol plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli i dzieci od 12 lat:
1 pojemnik 3 razy na dobg.

Dzieci od 6 do 12 lat:
10 kropli 3 razy na dobg.

Dzieci od 2 do 5 roku zycia:
5-10 kropli 3 razy na dobe.

Dzieci od 3 miesigca do 2 roku zycia:

5 kropli 3 razy na dobg.

U dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacje z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 miesigca zycia.
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Sposéb stosowania

Doustnie.

Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki.

Uwaga: Pojemnik jednodawkowy, nieprzystosowany do przechowywania po otwarciu.

Po otwarciu 1 zastosowaniu leku nalezy pojemnik wyrzuci¢, nawet jesli zawarto$¢ nie zostata
zuzyta do konca.

Czas stosowania
Stosowac nie dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Viburcol plus
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Viburcol plus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy
zastosowac nastepna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Viburcol plus
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Viburcol plus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane moga pojawi¢ si¢ z nastgpujaca czestotliwoscia:
Bardzo rzadkie, wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
e skorne reakcje alergiczne

W przypadku wystgpienia wymienionego dzialania niepozadanego nalezy zaprzestaé
przyjmowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Viburcol plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Lek ten nie ma specjalnych wymagan odno$nie warunkow przechowywania.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu za
nadrukiem EXP :. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci fiolek w zamknietych saszetkach - 4 lata.
Termin wazno$ci fiolek po otwarciu saszetki - 6 miesiecy.

Termin wazno$ci (EXP), Numer serii (Lot)

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Viburcol plus krople doustne

Substancjami czynnymi w 1 pojemniku 1 ml sg:
11 mg Atropa bella-donna D6

75 mg Calcium carbonicum Hahnemanni D8
25 mg Matricaria recutita D4

25 mg Plantago major D4

50 mg Pulsatilla pratensis D6

25 mg Solanum dulcamara D6

Pozostate sktadniki:
chlorek sodu, woda do iniekcji.

Jak wyglada lek Viburcol plus i co zawiera opakowanie

Viburcol plus krople doustne jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Roztwoér znajduje si¢ w pojemniku z polietylenu. Pojemniki sg potaczone w paski po 5 sztuk 1
zapakowane w saszetki umieszczone w pudetku tekturowym.

Opakowanie zawiera 15 pojemnikow po 1 ml (3 saszetki).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg Str.- 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. +49 7221 501 00, faks +49 7221 501 210
e-mail: info@heel.de

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. 22 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
<Logo firmy>:-Heel



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Viburcol plus

krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

-Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

-Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

-Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

-Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

7. Co to jest lek Viburcol plus 1 w jakim celu si¢ go stosuje

8. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol plus
9. Jak stosowac¢ lek Viburcol plus

10. Mozliwe dziatania niepozadane

11. Jak przechowywac¢ lek Viburcol plus

12. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Viburcol plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Viburcol plus krople doustne jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajgco w
stanach niepokoju u niemowlat i matych dzieci przebiegajacych z goraczka lub bez goraczki,
wystepujacych w przebiegu np. zgbkowania, kolki niemowlecej lub przezigbienia.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viburcol plus

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Viburcol plus
jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwos¢ na:
e ktorgkolwiek substancje czynng lub pozostate sktadniki leku (wymienione w
punkcie 6)
e rumianek (Matricaria recutita) lub rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej
ztozonych Compositae).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
W przypadku pojawienia si¢ nowych, niepokojacych objawow tj.: wysoka goraczka ,
duszno$¢, zalegajaca wydzielina w drogach oddechowych, ropna lub podbarwiona krwig

5



wydzielina z drog oddechowych, bdl brzucha, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu ustalenia przyczyn tych dolegliwosci.

Viburcol plus nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci
Stosujac lek u dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem
przed jego zastosowaniem.

Inne leki i Viburcol plus

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Viburcol plus z jedzeniem i piciem

Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Viburcol plus powinien by¢
przyjmowany pomigdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Viburcol plus zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Viburcol plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Doro$li i dzieci od 12 lat:
1 pojemnik 3 razy na dobe.

Dzieci od 6 do 12 lat:
10 kropli 3 razy na dobe.

Dzieci od 2 do 5 roku zycia:
5-10 kropli 3 razy na dobg.

Dzieci od 3 miesiaca do 2 roku zycia:

5 kropli 3 razy na dobg.

U dzieci w wieku od 3 do 12 miesigca zycia zaleca si¢ konsultacje z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 miesigca zycia.
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Sposéb stosowania

Doustnie.

Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki.

Uwaga: Pojemnik jednodawkowy, nieprzystosowany do przechowywania po otwarciu.

Po otwarciu 1 zastosowaniu leku nalezy pojemnik wyrzuci¢, nawet jesli zawarto$¢ nie zostata
zuzyta do konca.

Czas stosowania
Stosowac¢ nie dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Viburcol plus
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Viburcol plus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy
zastosowac nastepna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Viburcol plus
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Viburcol plus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane moga pojawi¢ si¢ z nastgpujaca czestotliwoscia:
Bardzo rzadkie, wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
e skorne reakcje alergiczne

W przypadku wystgpienia wymienionego dzialania niepozadanego nalezy zaprzestaé
przyjmowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Viburcol plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Lek ten nie ma specjalnych wymagan odno$nie warunkow przechowywania.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu za
nadrukiem EXP :. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci fiolek w zamknietych saszetkach - 4 lata.
Termin wazno$ci fiolek po otwarciu saszetki - 6 miesiecy.

Termin wazno$ci (EXP), Numer serii (Lot)

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Viburcol plus krople doustne

Substancjami czynnymi w 1 pojemniku 1 ml sg:
11 mg Atropa bella-donna D6

75 mg Calcium carbonicum Hahnemanni D8
25 mg Matricaria recutita D4

25 mg Plantago major D4

50 mg Pulsatilla pratensis D6

25 mg Solanum dulcamara D6

Pozostate sktadniki:
chlorek sodu, woda do iniekcji.

Jak wyglada lek Viburcol plus i co zawiera opakowanie

Viburcol plus krople doustne jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Roztwoér znajduje si¢ w pojemniku z polietylenu. Pojemniki sg potaczone w paski po 5 sztuk 1
zapakowane w saszetki umieszczone w pudetku tekturowym.

Opakowanie zawiera 10 pojemnikow po 1 ml (2 saszetki).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg Str.- 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. +49 7221 501 00, faks +49 7221 501 210
e-mail: info@heel.de

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. 22 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
<Logo firmy>:-Heel
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