CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OSCILLOCOCCINUM, granulki w pojemniku jednodawkowym
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g granulek zawiera:

Substancja czynna: 0,01 ml Anas barbariae hepatis et cordis extractum 200K

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 0,85 g sacharozy i 0,15 g laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulki w pojemniku jednodawkowym.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania

Objawy grypy, przezigbienia i infekcji grypopodobnych: gorgczka (do 38,5°C), uczucie ogblnego
rozbicia, bole migsniowe i kostno-stawowe.

Oscillococcinum zaleca si¢ stosowaé zaraz po wystapieniu pierwszych objawow infekcji migedzy
innymi, takich jak: uczucie drapania w gardle, uczucie rozbicia, uczucie zimna.

W okresie zwickszonej zachorowalnosci na przezigbienia podanie leku Oscillococcinum 1 raz na
tydzien moze zmniejszy¢ ilos¢ zachorowan.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li, mlodziez i dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia:

Profilaktyka (leczenie zapobiegawcze): w okresie zwigkszonej zachorowalnosci przyjmowacé

1 dawkeg leku raz na tydzien.

Poczatek infekcji: zazy¢ 1 dawke leku jak najwcze$niej, w razie potrzeby powtorzy¢ 2 do 3 razy
co 6 godzin.

Rozwinieta infekcja: 1 dawka leku rano i wieczorem przez 3 dni.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Zawarto$¢ tubki rozpusci¢ w ustach, trzymajac granulki pod jezykiem.

Mtodszym dzieciom (do ukonczenia 2. roku zycia) granulki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej iloSci
wody i podawac¢ tyzeczka.

Czas stosowania

Jesli objawy choroby nasilg si¢ lub utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W profilaktyce produkt mozna stosowac do 6 miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia goraczki powyzej 39°C, uporczywego kaszlu, dusznosci lub innych
niepokojacych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

W zwiazku z zawarto$cia laktozy, lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych. Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Uwzgledniajac sktad produktu, wptyw na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn nie jest
spodziewany.

4.8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181c, 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 zgtasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, laktoza jednowodna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci
5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemniki jednodawkowe z polipropylenu z korkiem z polietylenu w blistrze z PVC w pudetku
tekturowym zawierajacym 6, 12, 18, 24, 30 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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