Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2012/05779-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Luffeel

nosova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g roztoku obsahuje:

Lufa vieckata (Luffa operculata) D4 10,0 g
Lufa vieckata (Luffa operculata) D12 10,0 g
Lufa vieckata (Luffa operculata) D30 10,0 g
Galfimia siva (Thryallis glauca) D4 10,0 g
Galfimia siva (Thryallis glauca) D12 10,0 g
Galfimia siva (Thryallis glauca) D30 100 g
Histamin (Histaminum) D12 50¢g
Histamin (Histaminum) D30 50¢g
Histamin (Histaminum) D200 50¢g
Sira (Sulfur) D12 50¢g
Sira (Sulfur) D30 50¢g
Sira (Sulfur) D200 5,0 g.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom: benzalkoniumchlorid
1 vstrek obsahuje 0,012 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova aerodisperzia.

Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Homeopaticky liek.

Podporna liecba pri sennej nadche.
Lufteel je indikovany dospelym a detom od 2 rokov.
4.2 Davkovanie a spoésob podavania
Déavkovanie

Dospeli a deti od 6 rokov

Davkovanie ma byt individualne, ale zvy€ajne sa aplikuji 1 az 2 vstreky do kazdej nosovej dierky 2-
az 5-krat denne.
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Pediatricka populdcia
Deti vo veku 2 — 5 rokov 3- az 4-krat denne po 1 vstreku do kazdej nosovej dierky.

Spdsob podavania
Na nazélne pouzitie. Po zmierneni tazkosti sa intervaly poddvania predlzujt.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Pediatricka populacia
Pouzitie Luffeelu sa neodporuca u deti mladsich ako 2 roky.

Luffeel obsahuje benzalkéniumchlorid. Dlhodobé pouZzivanie méze spdsobit’ edém nazalnej sliznice.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pre tento liek nie st k dispozicii ziadne klinické tdaje o gravidite a dojceni. Pre zriedené
homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie st zname ziadne Skodlivé ti¢inky na graviditu
a dojcenie. Doposial’ neboli hldsené ziadne vedl'ajsie ucinky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Luffeel nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté

(> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ bronchospazmy u pacientov s predispoziciou astmy.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hldseny ziaden pripad preddvkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné lieciva, iné lie¢iva, ATC kod: VO3AX

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

Princip podobnosti: Proti komplexu symptémov ochorenia sa pouzije homeopaticky liek schopny
vyvolat’ u zdravého ¢loveka symptémy ¢o najpodobne;jsie, ktoré su pre kazdy liek Specifické (fyzicke
aj psychické).

Princip riedenia — potencidcia: priprava stupniovitého zried’ovania kvapalného (diltcie) a rozteru
tuhého (triturdcie) koncentratu podl'a homeopatickej prevadzkovej techniky. Kazdy stupen
potencidcie sa spravidla pripravuje v decimalnom (D) alebo centezimalnom (C) pomere. Pocet
stupiiov potencidcie urcuje v oznaceni stupen zriedenia, napr. D4, C15 (resp. 15CH, znamena pétnasty
stupen potencidcie v centezimalnom Hahnemannovom systéme). Dynamizécia je mechanicky proces,
ktory nasleduje po kazdom stupni potenciacie.

Modality: podmienky, pri ktorych sa stav alebo symptomy pacienta zhorSuju a zlepsuju.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie st zname.
5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Nie st zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
benzalkoniumchlorid

chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Hneda sklenena fl'asa (hydrolytické sklo triedy 3) s plastovym uzaverom (polypropylén)

a rozpraSova¢om z nehrdzavejicej ocele s obsahom 20 ml, papierova Skatula s ozna¢enim
,Homeopaticky liek*, pisomna informécia pre pouzivatela.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlatne poziadavky.

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