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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zeel comp.-Heel
injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ampulka 2,0 ml (= 2,0 g) obsahuje:

Rhus toxicodendron (sumachovec jedovaty) D4 10,0 mg
Arnica montana (arnika horska) D4 2,0 mg
Solanum dulcamara (I'ul'ok sladkohorky) D4 1,0 mg
Sanguinaria canadensis (krvavcek kanadsky) D4 1,0 mg
Sulfur (sira) D10 3,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok, bez zapachu, slanej chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Homeopaticky liek.

Podporna liecba artrozy, najmi gonartrdzy, polyartrozy, spondylartrozy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli 2-krat tyzdenne aplikovat’ 1 ampulku, pri velkych kiboch 2 ampulky.
Pediatricka populacia

Zeel comp.-Heel sa nema pouzivat’ v pediatrickej populacii do 18 rokov. Bezpe¢nost’ a G¢innost’
v tejto populacii nebola stanovena. K dispozicii nie su ziadne tidaje.

Sposob podavania

Zeel comp.-Heel sa aplikuje intramuskularne (i.m.), subkutanne (s.c.), intradermalne (i.d.),
intravenozne (i.v.), intraartikularne (i.a.), periartikularne (p.a.) alebo paravertebralne (p.v.).
Intraarterialna znaSanlivost’ nebola skusana.

Pokyny na otvorenie ampulky, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lieCiva, najma Rhus toxicodendron a rastliny z ¢el'ade astrovité alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo zdravotnickym
pracovnikom. Pri dlhodobom, neindikovanom uzivani homeopatik sa mézu prejavit’ funkéné

symptomy skusky lieku (symptémy obrazu lieku).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie su zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pre tento liek nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o pouziti pocas gravidity a dojcenia. Pre
zriedené homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento homeopaticky liek, nie si zndme ziadne
Skodlivé t€inky na graviditu a doj¢enie. Doposial’ neboli hlasené Ziadne neziaduce tcinky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zeel comp.-Heel nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V ojedinelych pripadoch boli hlasené prechodné kozné alergické reakcie. Frekvencia tychto ucinkov je
neznama (z dostupnych tdajov).

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 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: vSetky ostatné lieCiva, iné lieiva
ATC-kéd: VO3AX

Viaczlozkovy homeopaticky liek sa pouziva na stimulaciu vlastnych obrannych mechanizmov pri
konkrétnom komplexe symptomov urciteho ochorenia. Lie¢ebny ucinok jednotlivych zloziek
homeopatického lieku je zaloZeny na principe podobnosti priznakov choroby a homeopatika. Pre
meranie u¢inku homeopatického liecku nemozno pouzit’ kritérium farmakologického ué¢inku, ani
sledovanie hladiny v organizme.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00251-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/00252-Z1B

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

Princip riedenia — potenciacia: priprava stupniovité¢ho zried’'ovania kvapalného (diltcie) a rozteru
tuhého (trituracie) koncentratu podl'a homeopatickej prevadzkovej techniky. Kazdy stupeii potencidcie
sa spravidla pripravuje v decimalnom (D) alebo centezimalnom (C) pomere. Pocet stupiiov potenciacie
urcuje v oznaceni stupen zriedenia, napr. D4, C15 (resp. 15CH, znamena pétnasty stupen potenciacie v
centezimalnom Hahnemannovom systéme). Dynamizacia 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 ziadne vysledky.
5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Nie st zndme ziadne vysledky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel’nosti
5 rokov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z bezfarebného skla s nalepenym Stitkom, rozdel'ovnik z plastovej hmoty, papierova Skatul'a
s oznacenim ,,Homeopaticky liek®, pisomné informacia pre pouZzivatel’a.

Velkosti balenia: 10, 50, 100, 5 x 100 ampuliek po 2,0 ml.
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 sulade s narodnymi

poziadavkami.

Pokyny na otvorenie sklenenej ampulky:
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Zaobchadzajte opatrne. Starostlivo dodrziavajte pokyny na otvorenie. Nie je nutné otvarat’ ampulku
narezanim. Drzte hlavicku ampulky v ur¢itom uhle a poklepte/potraste ampulku, aby roztok z hlavicky
stiekol nadol. Nasledne odlomte hlavicku ampulky vyvinutim tlaku smerom od farebnej bodky.
Akykol'vek zvy$ny obsah sa ma zlikvidovat.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden

Nemecko

tel.: +49-7221/501 00

fax: +49-7221/501 210

e-mail: info@heel.de

8. REGISTRACNE CISLO

93/0275/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. septembra 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 13. aprila 2022
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