1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Meditonsin,

krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10g kropli zawiera:
Aconitinum D5 1g, Atropinum sulfuricum D5 5g, Hydrargyrum bicyanatum D8 4g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

krople doustne, roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi
Produkt stosuje si¢ pomocniczo w przypadku stanéw zapalnych blony sluzowej nosa i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Zazywac bez rozcienczania, przetrzymujac chwile w ustach przed potknigciem.
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 5-10 kropli

Sposob podawania:

podanie doustne

Stosowac niezaleznie od positkow, nie dtuzej niz 7 dni.

4.3  Przeciwwskazania
o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

o Uzaleznienie od alkoholu — produkt zawiera 6% (V/V) etanolu.

. u dzieci ponizej 12 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera 6% (V/V) etanolu. Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania
u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

Ogolne ostrzezenie:

Dziatanie leku homeopatycznego moze podlegaé¢ niekorzystnemu wptywowi niektorych
czynnikow zwigzanych ze stylem zycia lub wynikajagcym ze spozywania takich substancji jak
herbata, kawa, alkohol itp. lub palenia papieroséw. Pacjent powinien poinformowac o lekach
stosowanych réwnoczesnie z terapig lekiem homeopatycznym.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie
cigzy i karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych.

Zachowac ostrozno$¢ w razie stosowania na krotko przed prowadzeniem pojazdu, z uwagi na
zawarto$¢ alkoholu 6% (V/V).

4.8  Dzialania niepozadane

Moze wystgpi¢ nadmierne wydzielanie §liny. W takim wypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: mdtosci, wymioty lub
biegunka. W przypadku wystapienia tych objawdéw pacjent powinien niezwtocznie zgtosi¢
si¢ do lekarza.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci 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
etanol, glicerol.



6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci
3 lata.
6 miesigcy po pierwszym uzyciu

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem i zakretka w pudetku tekturowym.
Zawarto$¢ w opakowaniu: 35 g, 70 g.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37,
D-58638 Iserlohn, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-5273/LN-H

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

15.02.2001 / 13.02.2006/27.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



