Schválený text k rozhodnutiu o registrácii, ev. č.: 2016/01935-REG
Písomná informácia pre používateľa

Osanit pilulky
homeopatický liek

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa vaše dieťa napriek liečbe  nebude  cítiť lepšie alebo sa bude cítiť horšie , musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.	Čo je OSANIT a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete OSANIT
3.	Ako užívať OSANIT
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať OSANIT
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je OSANIT a na čo sa používa

Osanit je homeopatický liek.
Používa sa u detí.

Používajte ho podľa rady odborníka na homeopatiu. Používajte liek podľa návodu na použitie, ktorý je uvedený v časti 3.   

Povedzte svojmu  lekárovi, ak sa vaše dieťa nebude cítiť lepšie, alebo ak sa bude cítiť horšie napriek liečbe týmto liekom.
Pre kompletnú informáciu o tomto homeopatickom lieku, obráťte sa na odborníka v oblasti homeopatie, lekára alebo lekárnika. Ak máte ďalšie otázky, týkajúce sa užívania tohto lieku, spýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete OSANIT

Nepoužívajte OSANIT
-	ak je vaše dieťa alergické na liečivá alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začne vaše dieťa  používať OSANIT, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

V nejasných alebo závažných prípadoch, alebo v prípade dlhodobého ochorenia, má sa homeopatická liečba vykonávať pod dohľadom homeopatického lekára.
V prípade ťažkej hnačky, podobne ako v prípade dlhodobých  nejasných alebo novovznikajúcich prejavov, poraďte sa s lekárom, pretože sa môže jednať o chorobu vyžadujúcu medicínsku diagnostiku.
Dlhodobú homeopatickú liečbu má sledovať skúsený homeopatický lekár, podobne aj výskyt vedľajších účinkov aj tých novo objavených.

Iné lieky a OSANIT
Nie je známe vzájomné pôsobenie s inými liekmi.

Ak teraz používa vaše dieťa  alebo v poslednom čase používalo, či práve bude používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.


3.	Ako používať OSANIT 

Na použitie v ústach.

Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Odporúčaná dávka  :
8 piluliek podať dieťaťu na jazyk každých 30 minút a nechať rozpustiť, v prípade nutnosti je možné frekvenciu podávania zvýšiť na každých 15 minút. 
Dĺžka liečby nie je obmedzená.

Ak použijete viac OSANIT, ako máte
Neexistuje žiadne riziko, ak ste omylom použili viac dávok. 

Ak zabudnete použiť OSANIT
Nepoužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Doposiaľ nie sú známe žiadne vedľajšie účinky.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. 
Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať OSANIT

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli a etikete po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C, v pôvodnom riadne uzatvorenom obale na ochranu pred vlhkosťou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne.
 
	
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo OSANIT obsahuje
Liečiva sú:
1 g piluliek obsahuje:
· Matricariae flos (kvet rumančeka) D6           	             3,8 mg
· Calcium phosphoricum (fosforečnan vápenatý) D12       	3,8 mg
· Magnesium phosphoricum (fosforečnan horečnatý) C6 	0,8 mg
· Calcium carbonicum (uhličitan vápenatý) C8           	             0,8 mg
· Ferrum phosphoricum (fosforečnan železitý) C8             	0,8 mg

[bookmark: _GoBack]Ďalšie zložky sú: xylitol a hypromelóza

1 g obsahuje 120 piluliek.

Ako vyzerá OSANIT a obsah balenia
Osanit pilulky sú bielej farby, sladkastej chuti, bez zápachu. 

Liek sa dodáva v bielej liekovke valcovitého tvaru (tuba) z plastu, s ochranným uzáverom, s obsahom 7,5 g piluliek, v papierovej škatuli s označením “ Homeopatický liek” a s písomnou informáciou.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 

Agency MM Health SK s.r.o.
Sokolská 38, 900 89 Častá
Slovenská republika
	
Výrobca 

Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG
Wolfganggasse 45-47
1121 Viedeň
Rakúsko

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 11/2018.

Otvorenie obalu:
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Ihneď po otvorení tuby, odstráňte z uzáveru ochranný krúžok, aby ho dieťa neprehltlo. Potom vysypte pilulky na lyžičku.
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beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.
— Wenden Sie dieses Arzncimitte] immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben, baw. genau nach Anwei-
sung Thres Arztes oder Apothekers an.
—Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchien Sie dicse spiter
nochmals lesen

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder cinen Rat
benbtigen.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sic sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, dic nicht in dicser Packungs-
beilage angegeben sind.
— Wenn sich die Beschwrden Inres
Kindes verschlimmern oder nach 7
Tagen keine Besserung einfrit, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Osanit Schupfenkiigelchen
und woflir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Osanit Schnupfenkigelchen
beachten?

3. Wie sind Osanit Schiupfenkiigelchen
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wi sind Osanit Schaupfenkiigelchen
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

SIND OSANIT SCHNUPFEN-
LCHEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Osanit Schnupferikligelchen sind cine
homgopathische Arzneispezialiit Die
Homdopathic vertchtsich ls Regulations-
therapie beiakuten und chronischen
Krankheiten.

Osanit Schupfenkiigelchen sind ein
hom®opathisches Einzelmittel bestehend
aus Sambucus nigra D3 (Schwarzer
Holunder),

Dic Anwendung dieses hombopathischen
Arzncimittls im genannten Anwendungs-
‘gebiet beruht ausschlieBlich auf homiopa-
thischer Erfahrung.

Bei schweren Formen dieser Erkrankung
ist cine Klinisch belegte Therapie
angezeigt

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER
ANWENDUNG YON OSANIT
SCHNUPFENKUGELCHEN
BEACHTEN?

Osanit Schnupfenkiigelchen dirfen
nicht angewendet werden, wenn Ihr
Kind allergisch gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnit 6 genannten
sonstigen Bestandeile dieses Arznei-
‘mitteltels ist.

‘Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Wenn dic Beschwerden trotz Behand-
lung langer als 7 Tage anhalten oder bei
schwerom Krankheitsgefih it cine
tliche Beratung dringend erforderlich.

Zu Beginn der Behandlung mit homgo-
pathischen Arzneimitieln kann die
Anregung des korpercigenen Regulati-
onssystems zur voribergehenden
Verschlimmenung der bestehenden
Beschwerden flhren. Diese sogenannte
Erstreaktion ist ungefihrlch, bei starker
oder langer anhaltender Frstreaktion ist
das Arzneimittel jedoch bis zu deren
Abklingen abzusetzen. Sollten danach
die rspriinglichen Beschwerden weiter
bestehen, kann das Arzneimittel in der
blichen Dosierung angewendet werden.

Jede lingere Behandlung mit einem
‘homgopathischen Arzneimittel sollte
von einem homiopathisch erfahrenen
Arzt kontrolliert werden, da bei nicht
indizierter Anwendung unerwiinschte
Arzncimittel-Prifsymptome (neue
Beschwerden) auftreten kinnen
Anwendung von Osanit Schnupfenligel-
chen zusammen mit anderen Arneimittel
Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln sind nicht bekannt
Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Auf Grund der Anwendung an Kindern
nicht zutreffend.

‘genau nach der mit lhrem Arz1 oder
Apotheker getroffenen Absprache an
Fragen Sic bei Ihrem Arztoder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet
wird pro Dosis die folgende Anzahl an
Kiigelchen verabreich:

‘Sauglinge und Kleinkinder
(28 Tage bis 23 Monate): | Kigelchen
Kinder ab 24 Monaten bis 6 Jahre:

3 Kiigelchen

Haufigkeit der Anwendung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gt
als llgemeine Richilinie im Falle akuter
Beschwerdenbbis zum Eintrit ciner Besserung:

1.Tag: Verabreichung stindlich bis alle 2
Stunden (bis hochstens 12 mal tiglch)

2.Tag: Verabreichung alle 2 Stunden

Abdem 3. Tag: Verabreichung 3 mal
taglich

Besserung der Beschwerden nach der
ersten Arzncimittelgabe: In dicsem Fall
warten Sie bite so lange mit der nichsten
Gabe, bis Sie den Eindruck haben, dass dic
‘Wirkung des Mittels nachissst,

Generelle Besserung der Beschwerden:
‘Warde das Mittl bereits mehrfach
verabreicht, und st ein Nachlassen der
Beschwerden festzustellen, reduzieren Sie
die Einnahmehiufigkeit um die Halfte

Die Dauer der Anwendung ist grundsiitz-
ich nicht beschrinkL,

‘Wenn Sic eine grofere Menge von
Osanit Schnupfenkiigelchen angewen-
det haben, als Sie sollten

Sollten Sie Osanit Schnupfenkiigelchen
verschentlich einmal tberdosiert haben,
besteht keine Gefahr.

‘Wenn Sic die Anwendung von Osanit
Schnupfenkiigelchen vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie dic vorherige Anwendung
Vergessen haben.

‘Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

Nicht tber 25°C lagern. Das Réhrchen
st verschlossen halten und trocken
aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir
Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Eikett
nach (Verwendbar bis) angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezicht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monals.

INHALT DER PACKUNG UND
ITERE INFORMATIONEN

/as Osanit Schnupfenkigelchen
enthalten

Der WirkstofF ist Sambucus nigra D3,
10 g Streukigelchen cnthalien:
Sambucus nigra D3 100 mg,

Dic sonstigen Bestandteile sind Xylit
und Calciumearbonat.

1g= ca. 120 Streukiigelchen

Wie Osanit Schnupfenkiigelchen
ausschen und Inhalt der Packung
Osanit Schnupfenkigelchen sind weibe,
‘geruchlose, si schmeckende Streukil-
gelchen (zuckerfre).

PackungsgroBe: 7.5 g Streukiigelchen in
weiBen Rahrehen aus Polypropylen mit
Originalitatsverschluss

Pharmazeutischer Unternchmer und
Hersteller

Dr. A. & L. Schmidgall GmbH u. CoKG
Wolfganggasse 45-47, A-1121 Wien
Tel: 01 811 58/ Fax:01 811 587
e-mail: office@schmidgallat

Z.Nr: 3-00458

Diese Gebrauchsinformation wurde
Zuletzt Uberarbeitet im Mai 2011

So wird die Osanit Packung gedfiet:

Originalititsverschluss sofort nach dem
Offnen ordnungsgemab entsorgen, damit
er nicht vom Kleinkind verschluckt
werden kann
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