CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CAMILIA, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pojemnik jednodawkowy (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Chamonmilla vulgaris 9CH 333,3mg
Phytolacca decandra 5CH 333,3mg
Rheum 5CH 333,3mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1 Wskazania do stosowania
Bolesne zgbkowanie u niemowlat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
3 — 6 razy na dobe wkrapla¢ doustnie zawartos¢ catego pojemniczka (minimsa).
Maksymalna dawka dobowa: 6 pojemniczkow (minimsow).

Czas stosowania:
Leczenie kontynuowac przez 3 do 8 dni.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 3dni, wskazane jest zasiegnigcie porady lekarza w celu

potwierdzenia, ze sa one zwigzane z zabkowaniem.
Mozna powtdrzy¢ powyzszy schemat dawkowania przy kolejnym wystapieniu objawow
zabkowania.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Otworzy¢ saszetke.

Oderwac¢ jeden pojemniczek.

Przekrecic¢ 1 utamac koncowke. Zawarto$¢ catego pojemniczka wprowadzi¢ do jamy ustnej
dziecka, utrzymujac je w pozycji siedzacej.

Zamkna¢ doktadnie aluminiowa saszetke zawierajaca pozostale minimsy (pojemniczki).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia objawdéw mogacych towarzyszy¢ zabkowaniu, takich jak m.in.:
wystapienie goraczki, biegunki lub znacznego nasilenia objawow bolowych zalecana jest
konsultacja z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane

za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 ¢, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01,
faks: + 48 22 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego dziatania niepozadanego zwigzanego z przedawkowaniem.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Wskazania tego leku odpowiadajg tradycyjnemu zastosowaniu homeopatycznemu sktadnikow,
ktore zawiera.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem minimsa: 3 lata.
Minimsy sa przeznaczone do jednorazowego uzycia. Nie nalezy ich przechowywacé
po otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przed otwarciem saszetki: brak specjalnych warunkéw przechowywania.
Po otwarciu saszetki: przechowywa¢ nie uzywane minimsy w aluminiowej saszetce
w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 saszetka aluminiowa zawiera 5 pojemnikow jednodawkowych (minimsoéw), kazdy po 1 ml.
Pudetko zawiera: 10 pojemnikow jednodawkowych (dwie saszetki po 5 minimsow)

lub 30 pojemnikéw jednodawkowych (sze$¢ saszetek po 5 minimsow).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14457

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.2008
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.02.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



