CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
COCCULINE, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera nastepujace substancje czynne:

0,375 mg Cocculus indicus 4 CH

0,375 mg Nux vomica 4 CH

0,375 mg Tabacum 4 CH

0,375 mg Petroleum rectificatum 4 CH

oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 112, 5 mg sacharozy, 36 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka biata, gladka, cylindryczna, dwuwypukia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w objawach choroby lokomocyjnej (np.: nudnos$ci, ogolne zte samopoczucie)
podczas podrozy samochodowej, lotniczej lub morskie;.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 5 lat:

W przeddzien i w dniu podrozy ssa¢ powoli po 2 tabletki 3 razy na dobg.

Po wystapieniu pierwszych objawow, ssa¢ powoli 2 tabletki, w razie potrzeby powtorzy¢,

ale nie przekracza¢ dawki 6 tabletek w ciggu doby.

Dzieci od ukonczenia 18. miesiaca zycia do 5 lat:

W przeddzien i w dniu podrézy po 1 tabletce 3 razy na dobe.

Po wystapieniu pierwszych objawow 1 tabletke, w razie potrzeby powtorzy¢, ale nie przekraczaé
dawki 3 tabletek w ciagu doby.

Czas stosowania
W momencie ustgpienia objawow nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zakrztuszenia dzieciom w wieku do 5 lat lub dzieciom starszym,
ktore maja problem z potykaniem, zaleca si¢ rozdrobnienie tabletek i podanie w niewielkiej ilo$ci
wody.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu
Jedna tabletka zawiera 112, 5 mg sacharozy i 36 mg laktozy jednowodne;.




W zwigzku z zawarto$cig laktozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespoltem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

W zwiazku z zawarto$cig sacharozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak interakcji.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos$¢, cigze i karmienie piersia.
Ten produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany podczas cigzy lub karmienia piersig po konsultacji
z lekarzem.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cocculine nie ma wptywu na zdolno$¢ powadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane nieznane.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane poprzez:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 ¢, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09,
strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI 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

Sacharoza, laktoza jednowodna, stearynian magnezu.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. OKkres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry PVC/Al w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de 1’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-3006/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1992
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



