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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Viburcol

capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ¢apik s hmotnostou 1,1 g obsahuje:

Chamomilla recutita D1 1,1 mg
Atropa belladonna D2 1,1 mg
Solanum dulcamara D4 1,1 mg
Plantago major D3 1,1 mg
Pulsatilla pratensis D2 2,2 mg

Calcium carbonicum Hahnemanni D8 4,4 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Capik.
Capik biely az Zltkasto-biely (farby slonoviny), torpédovitého tvaru s hladkym povrchom.

Homeopaticky liek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Stimulacia vlastnych lie¢ivych mechanizmov organizmu pri stavoch nepokoja deti s horackou alebo
bez horucky. Na symptomaticku lie¢bu beznych infekcii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dévkovanie ma byt individualne, ale zvycajne sa aplikuje 2 — 3-krat denne 1 Capik.
V akutnych stavoch 1 ¢apik kazd hodinu.

Dojcatam do 6 mesiacov maximalne 2-krat denne 1 Capik.

Po zmierneni tazkosti sa intervaly podéavania predlzuju.

Pocas prvého roku Zivota je potrebné vyhl'adat’ lekara v pripade infekcii sprevadzanych horackou nad
38 °C.

Pocas druhého a tretieho roku Zivota sa porad’te s lekdrom najneskor od druhého diia trvania
ochorenia.

Pacientom sa odporuca, aby sa poradili s lekdrom, ak priznaky pretrvavaja dlhsie ako 3 dni, najmé ak
su sprevadzané horuckou.

Sp6sob podavania

Capik sa aplikuje do koneénika.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri dlhodobom, neindikovanom uzivani homeopatik sa mo6zu prejavit’ funkéné symptémy skusky lieku
(symptdémy obrazu lieku).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pre tento liek nie su k dispozicii ziadne klinické idaje o gravidite a dojCeni. Pre zriedené
homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie si zndme ziadne Skodlivé ucinky na graviditu
a laktaciu. Doposial’ neboli hlasené ziadne vedlajsie ucinky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Viburcol ¢apiky nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento homeopaticky lick moze spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Boli hldsen¢ alergické kozné reakcie.

Trieda organovych systémov Termin najniz$ej irovne (LLT) | Frekvencia

(SOC)

Poruchy koze a podkozného Alergicka kozna reakcia Nezname (frekvencia sa neda
tkaniva odhadnut’ z dostupnych udajov)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika
ATC kod: VO3AX

Viaczlozkovy homeopaticky liek sa pouziva na stimulaciu vlastnych obrannych mechanizmov pri
konkrétnom komplexe symptémov urcitého ochorenia. LieCebny Gcinok jednotlivych zloziek
homeopatického lieku je zaloZeny na principe podobnosti priznakov choroby a homeopatika. Pre
meranie U¢inku homeopatického lieku nemozno pouzit kritérium farmakologického ucinku, ani
sledovanie hladiny v organizme.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Princip podobnosti: Proti komplexu symptomov choroby sa pouzije homeopaticky liek schopny
vyvolat’ u zdravého ¢loveka symptomy ¢o najpodobne;jsie, ktoré st pre kazdy liek Specifické (telesné
aj dusevné).

Princip riedenia - potenciacia: priprava stupniovitého zried’ovania kvapalného (dilicie) a rozteru
tuhého (trituracie) koncentratu podl'a homeopatickej prevadzkovej techniky. Kazdy stupeii potenciacie
sa spravidla pripravuje v decimalnom (D) alebo centezimalnom (C) pomere. Pocet stuptiov
potencidcie urcuje v oznaceni stupen zriedenia, napr. D4, C15 (resp. 15CH, znamena péitnasty stupen
potenciacie v centezimalnom Hahnemannovom systéme). Dynamizécia je mechanicky proces, ktory

nasleduje po kazdom stupni potencidcie.
Modality: podmienky, pri ktorych sa stav alebo symptomy pacienta zhorsuju a zlepsuju.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie st zname ziadne vysledky.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie st zndme ziadne vysledky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity
tuhy tuk Novata B.

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Tvarovana folia (PVC/PE), vrchna Cast’ biela, nepriesvitna, spodna priesvitna

Velkost balenia 12, 60, 120 ¢apikov s hmotnost'ou 1,1 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4
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76532 Baden-Baden
Nemecko

tel.: +49-7221/501 00
e-mail: info@heel.com

8. REGISTRACNE CIiSLO

93/0267/95-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13. juna 1995

Détum posledného predlzenia registracie: 22. septembra 2011
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