| CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Barijodeel, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera nastepujace substancje czynne:

Barium carbonicum D12 30 mg
Strychnos ignatii D6 30 mg
Datura stramonium D4 30 mg
Kalium phosphoricum D6 30 mg
Arnica montana D4 30 mg
Causticum Hahnemanni D6 45 mg
Semecarpus anacardium D6 45 mg
Aconitum napellus D12 45 mg
Calcium iodatum D4 15 mg

Zawiera laktoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Okragte, ptaskie w kolorze biatym do z6tto-biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania
Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajaco w ostabionej zdolno$ci zapamietywania
1 obnizonej koncentracji.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Doros$li:
zwykle po 1 tabletce 1-3 razy dziennie.



Sposob podawania:

Tabletke nalezy powoli rozpusci¢ w ustach.
Lek nalezy przyjmowa¢ pomiedzy positkami.
Nie przekracza¢ zaleconej dawki.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na arnike (Arnica montana) lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych Compositae).Nie zaleca sie stosowania w przypadku chordb tarczycy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
-galaktozy.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak jest danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w czasie cigzy lub laktacji.
Brak danych na temat wptywu na ptodnosc¢.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
maszyn. Nie zanotowano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i1 obstugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Barijodeel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
W odosobnionych przypadkach mogg wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci na rosliny z rodziny astrowatych
Asteraceae/ Compositae np. arnika (Arnica montana).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: +48 22
49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie sg znane.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wihasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Stearynian magnezu

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci
5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik polipropylenowy z wieczkiem zawierajacy 50 tabletek w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. 0049 7221 501 00, faks: 0049 7221 501 210
e-mail: info@heel.de

8. NUMER(y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-3449/LN-H




9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 1992
Data przedtuzenia pozwolenia: 05 sierpnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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