CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Santaherba, krople doustne, roztwor
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml kropli zawiera:

Substancje czynne:

- Yerba santa D3 3,33 ml
- Ipeca D4 3,33 ml
- Lobelia inflata D3 3,33 ml
- Adrenalinum D6 3,33 ml
- Belladonna D4 3,33 ml
- Stramonium D4 3,33 ml
- Solidago virga aurea D3 3,33 ml
- Ephedra vulgaris D4 3,33 ml
- Galeopsis ochroleuca ™ 3,33 ml
- Sambucus nigra ™ 3,33 ml
- Crataegus oxyacantha ™  3,33ml

Produkt zawiera 39,5% (v/v) etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

41. Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w katarze siennym.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: 3 razy dziennie po 30 kropli.

Mtodziez od 12 do 18 lat: 3 razy dziennie po 15 kropli.

Dzieci od 6 do 11 lat: po konsultacji z lekarzem. Zwykle u dzieci stosuje si¢ Y2 - ¥ dawki dla
dorostych. Jesli lekarz nie zaleci inaczej: 10 kropli 3 razy dziennie.

Stosowanie u dzieci ponizej 2 lat: nie stosowac.

U dzieci stosowac nie czgéciej, niz co 4 godziny i w mozliwie najkrotszym czasie.



Sposéb podawania

Odpowiednig ilos¢ kropli rozpusci¢ w niewielkiej ilosci przegotowanej, chtodnej wody.
Lek nalezy stosowaé migdzy positkami, z zachowaniem odstgpow 2 godziny przed lub 1 godziny po
positku. Przed potknigciem, lek nalezy przetrzymac¢ chwile pod jezykiem.

Czas stosowania:

Nie zaleca si¢ stosowania dtuzej niz 5 dni bez konsultacji lekarskiej.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktoragkolwiek substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci ponizej 2 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera 39,5% v/v etanolu, tzn. do 234 mg na dawke¢ dla dorostych (30 kropli), co jest
rownowazne 5,8 ml piwa lub 2,3 ml wina. Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa.
Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u
0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Dzieci:
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 6 lat. Stosowanie produktu
u dzieci ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6.  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa leku u kobiet w cigzy. Przed zastosowaniem nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa leku u kobiet karmigcych piersia. Przed zastosowaniem
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Plodno$é

Brak danych.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu, preparat zwlaszcza przyjety w dawce wigkszej niz zalecana, moze
ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie odnotowano zadnych dziatan
niepozadanych leku.



Zgtaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49, Przedawkowanie

Do chwili opracowania tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego nie bylo zgloszonych
przypadkdw przedawkowania leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie badano.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Etanol, woda oczyszczona.

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

4 |ata.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywac¢ w oryginalnym, zamknietym opakowaniu w temperaturze nie wyzszej niz
25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem, zawierajaca 30 ml kropli w pudetku tekturowym.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lehning Laboratoires
3 rue du Petit Marais
57640 Sainte-Barbe
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-4184/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 1998
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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