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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aflumed peroralni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 g peroralniho roztoku (odpovida ptiblizn€ 11 ml) obsahuje:

Aconitum napellus D6 20¢g
Baptisia tinctoria D4 20¢g
Eupatorium perfoliatum D4 20¢g
Ferri phosphas D8 20¢g
Gelsemium sempervirens D6 20¢g

Lécive latky jsou alkoholické roztoky v rizném stupni fedéni (Ferri phosphas —30% alkohol; ostatni
1écive latky 43% alkohol).

1 g peroralniho roztoku odpovidéa 41 kapkam.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Ciry, bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Homeopaticky 1é¢ivy ptipravek uzivany tradi¢né v homeopatii k 1écbé béznych infekci souvisejicich s
nachlazenim a chiipkou jako jsou hore¢nata, zanétliva onemocnéni hornich cest dychacich, pti nichz
se vyskytuje ryma, kaSel, bolest v krku, chrapot, nebo bolesti koncetin.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici, ktefi trpi akutnimi stavy, uzivaji 5-10 kapek kazdou piilhodinu az hodinu, nejvyse

vsak 12krat za den. Po odeznéni akutnich ptiznakd onemocnéni se doporucuje davkovani 5-10 kapek
jednou az tfikrat denné.

Pediatricka populace
Bezpecnost a cinnost pripravku Aflumed nebyly stanoveny u déti mladsich 12 let.

Zpusob podani
Peroralni podani.



Pro dosazeni maximalni G¢innosti se maji nefedéné kapky podrzet v ustech po dobu piiblizn€ 1 minuty.
Pripravek Aflumed se uziva pal hodiny pied jidlem nebo ptl hodiny po jidle.

Poznamka: Aby bylo zajisténo jednotné davkovani, musi byt lahvicka drzena ve svislé poloze.

Doba pouzivani
Stejné jako je tomu u vSech 1éCivych pripravkl, homeopatické 1é¢ivé pripravky se nemaji uzivat delsi
dobu bez konzultace s 1ékafem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky
Zavislost na alkoholu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 379 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 405 mg/g.
Mnozstvi alkoholu v 10 kapkéch tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné€ nez 3 ml piva nebo 2 ml
vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Pediatricka populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u déti mladsich 12 let nebylo stanoveno z diivodu nedostatku

odpovidajicich udaji. Lécivy piipravek se proto nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 let.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Poznamka: U¢innost homeopatickych 1ékii miize byt narusena faktory, které obecné neprospivaji
zdravému zivotnimu stylu, a také drazdivymi a povzbuzujicimi latkami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tento 1écivy pripravek ma byt kviili obsahu alkoholu uzivan béhem téhotenstvi nebo kojeni pouze po
konzultaci s 1ékafem.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aflumed ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky nejsou znamy.

UZzivéani homeopatickych 1€kti mize zpocatku vést ke zhorSeni stavajicich obtizi (tzv. homeopatické
zhorseni). V takovém pfipade¢ je tfeba pouzivani pfipravku prerusit a vyhledat 1¢kate.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky




Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Poziti nadmérného mnozstvi tohoto 1é¢ivého pripravku miaze vést k otrave alkoholem, zejména u
malych déti, v takovém piipad¢ dochdzi k ohrozeni Zivota pacienta, coz je divod k vyhledani okamzité
1ékatské pomoci. Vypiti celého obsahu lahvicky, tj. 30 ml (20 ml/ 50 ml/ 100 ml) pfedstavuje poziti az
12 g (8 g/19 g/38 g) alkoholu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: homeopatika; ATC kod: V 12
Farmakodynamické vlastnosti nejsou znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Pripravek neobsahuje pomocné latky.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla o objemu 20 ml, 30 ml, 50 ml a 100 ml s vlozenou kapaci vlozkou (LDPE) a
Sroubovacim uzavérem (PP) s krouzkem garantujicim neporusenost obalu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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