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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Varisalia granule
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tuba (4 g granuli) obsahuje:

Croton tiglium 9 CH ...................... 11,81 mg.
Mezereum 15 CH ........cccvvvenneeeene. 11,81 mg.
Rhus toxicodendron 15 CH ........... 11,81 mg.

Pomocné 1atky se znamym ucinkem: sacharoza, laktoza.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granule

Popis pripravku: bilé nebo témeéf bilé kulicky

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Varisalia je homeopaticky 1éCivy ptipravek uzivany tradicné v homeopatii k symptomatické 1écbe
planych nestovic — svédéni pokozky a vezikul.

4.2  Davkovani a zptisob podani
Davkovani
Déti starsi 1 roku, dospivajici a dospé€li po potvrzeni diagndzy lékarem:

Pét granuli nechat rozpustit pod jazykem 3 az Skrat denné. Intervaly mezi davkami prodluzovat,
v zavislosti na zlepseni. Jakmile pfiznaky vymizi, 1é¢ba ma byt ukoncena.

Détem mladsim 6 let granule pfed podénim rozpustit, nejlépe v malém mnozstvi Cisté neperlivé vody
kvuli riziku aspirace.



Délka 1écby

Doba 1écby nema pteséhnout 8 dni.

Zpusob podani

Sublingvalni podéani

Tento homeopaticky 1é¢ivy ptipravek se ma uzivat nejlépe mimo dobu jidla.
Névod k zachazeni s tubou:

Obratit tubu dnem vzhiiru a otacet vickem tak dlouho, az do néj vypadne piislusny pocet granuli.
Sejmout vicko z tuby a granule nasypat do Ust pod jazyk.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Diagnodza planych nestovic musi byt 1€karsky potvrzena.

Pacienti s imunodeficienci (HIV, leukemie nebo lymfom, chemoterapie nebo 1écba steroidy) maji
1é¢bu jakékoli infekce konzultovat s 1ékarem.

Pacient se ma poradit s 1ékafem v nasledujicich ptipadech:

- vezikuly se plni krvi, prohlubuji se a objevi se vysoka horecka

- vezikuly se naplni hnisem a prohloubi se

- v pripad€ vysoké horecky, poruchy rovnovahy, zmatenosti, kasle
- v ptipad¢ chronického kozniho onemocnéni (napt. ekzém)

- v pripad€ zmén v chovani ditéte

- v pripad¢ téhotenstvi

Tento 1écivy pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukézy a galaktdzy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento

1é¢ivy pripravek uzivat.

Jedna granule obsahuje 42,5 mg sacharozy a 7,5 mg laktdzy, coz odpovida 212,5 mg sachar6zy a 37,5
mg laktozy v jedné davce (5 granuli).

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce



Tento homeopaticky 1é¢ivy pfipravek se ma uZzivat nejlépe mimo dobu jidla. Neo¢ekavaji se zadné
interakce s jinymi léCivymi piipravky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tfedéni 1é¢ivych latek pouzitych v ptipravku Varisalia mohou tento pripravek uzivat
téhotné nebo kojici Zzeny. Nestovice v§ak mohou matku a dité vystavit vyznamnym rizikiim, ktera
mohou vyzadovat specifickou l1ékafskou péci.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Varisalia nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Zadné nezadouci G¢inky se neocekavaji.

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné¢ na adresu:Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani se neocekava zadné zvlastni riziko.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Homeopatika, ATC kod: V12

Tradiéni pouziti slozek 1é¢ivého piipravku Varisalia v homeopatii:



https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Rhus toxicodendron 15 CH: Erupce drobnych vezikul s transparentni tekutinou, vezikuly na
erytematdzni bazi pali a svédi.

Mezereum 15 CH: Vezikuldzni erupce obsahujici bélavou nebo nazloutlou tekutinu nasledné s tvorbou
strupd. Postizené misto intenzivné svédi.

Croton tiglium 9 CH: Vezikul6zni onemocnéni na erytematdzni bazi doprovdzené velmi intenzivnim
svédénim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné predklinické studie. Vzhledem k vysokému fedéni nelze identifikovat Zadna
zvlastni rizika pro pouziti u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Sachar6za, monohydrat laktozy.

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3 valcovité tuby s vickem, 1 tuba obsahuje 4 g granuli, krabicka

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku



Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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