Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spigelon
tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Spigelon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Spigelon
Jak przyjmowac lek Spigelon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spigelon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SourwdE

1. Co to jest lek Spigelon i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Spigelon tabletki jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajaco w tagodnych bdlach
glowy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spigelon

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spigelon
e jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$¢ na ktérgkolwiek substancje czynng lub
pozostate sktadniki leku (wymienione w punkcie 6)

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do 12 lat.

Spigelon a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Interakcje z innymi lekami nie sg
znane.



Stosowanie leku Spigelon z jedzeniem i piciem
Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Spigelon powinien by¢
przyjmowany pomi¢dzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku w
czasie cigzy i karmienia piersig. Brak danych na temat wplywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zanotowano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i1 obslugiwanie
maszyn.

Spigelon zawiera laktoze
Pacjenci, u ktorych stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw powinni skontaktowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Spigelon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka
Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat:
zwykle po 1 tabletce 3 razy dziennie.

Sposéb stosowania

Tabletke nalezy powoli rozpusci¢ w ustach.
Lek nalezy przyjmowa¢ pomigdzy positkami.
Nie przekraczaé zaleconej dawki.

Czas stosowania
Nie stosowac dtuzej niz kilka dni bez konsultacji z lekarzem. Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie
ustagpig nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Spigelon
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Spigelon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Spigelon
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Spigelon moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Spigelon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek ten nie ma specjalnych wymagan odno$nie warunkow przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku
po: Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spigelon

Substancjami czynnymi w 1 tabletce leku Spigelon sa:

30 mg Spigelia anthelmia D4
30 mg Atropa bella-donna D4
30 mg Bryonia cretica D4
30 mg Gelsemium sempervirens D4
30 mg Melilotus officinalis D4
30 mg Natrium carbonicum D6
60 mg Acidum silicicum D12
60 mg Thuja occidentalis D12

Pozostate sktadniki: stearynian magnezu, laktoza.

Jak wyglada lek Spigelon i co zawiera opakowanie

Spigelon jest w postaci okragtych, plaskich tabletek, w kolorze biatym do zoito-biatego.
Tabletki znajdujg si¢ w polipropylenowym pojemniku z wieczkiem, umieszczonym w pudetku
tekturowym. Opakowanie zawiera 50 tabletek.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki: mm/rr
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