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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

COCCULINE sublingvalni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna sublingvalni tableta (150 mg) obsahuje:

Anamirta cocculus (Cocculus indicus) 4 CH ................ 0,375 mg
Strychnos nux-vomica (Nux vomica) 4 CH.................. 0,375 mg
Nicotiana tabacum (Tabacum) 4 CH..........ccccecvevurennene 0,375 mg
Petroleum rectificatum 4 CH.........cccoeeveiviiniieieiiee. 0,375 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: sachar6za a monohydrat laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sublingvalni tableta

Popis piipravku: bila hladka kulata bikonvexni tableta

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

COCCULINE je homeopaticky 1é¢ivy ptipravek uzivany tradicné v homeopatii:

-k prevenci a 1écbe kinetdzy pti cestovani dopravnimi prostiedky (auto, vlak, letadlo, lod’),
-k 1écbeé nauzey a zvraceni bez horecky.

Piipravek COCCULINE je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 18 mésict.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

1. Prevence a lécba kinetozy

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Den pred cestou a v den cesty: 2 tablety nechat rozpustit v Gstech 3x denné.

Pfi nastupu ptiznaku: 2 tablety nechat rozpustit v ustech. V pripad¢ potieby zopakovat.
Déti od 18 mésicu:

Den pied cestou a v den cesty: 1 tabletu nechat rozpustit v Gstech 3x denné.

Pfi nastupu ptiznakt: 1 tabletu nechat rozpustit v ustech. V ptipad¢ potieby zopakovat.
Vzhledem k moznosti aspirace tablety u déti do 6 let se doporucuje tabletu rozpustit v malém

mnozstvi vody.

Interval prodluzovat v zévislosti na zlepSeni. Jakmile pfiznaky vymizi, 1écba mé byt ukoncena. Pokud
se priznaky nezlepsi nebo dojde ke zhorSeni, 1écba musi byt konzultovana s 1ékafem.
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2. Lécba nauzey a zvraceni bez horecky

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Dve¢ tablety nechat rozpustit v ustech pii nastupu ptiznakl. V piipad¢ potteby zopakovat.

Déti od 18 mésicu:

Jednu tabletu nechat rozpustit v ustech pii nastupu ptiznakl. V ptipad¢ potieby zopakovat.
Vzhledem k moznosti aspirace tablety u déti do 6 let se doporucuje tabletu rozpustit v malém
mnozstvi vody. V piipad€ nevolnosti a zvraceni bez horecky maji déti ve v€ku 18 mésicti az 6 let
uzivat tento 1é¢ivy pripravek jenom po poradé s l€katem nebo 1ékarnikem.

Interval prodluzovat v zavislosti na zlepSeni. Jakmile pfiznaky vymizi, 1écba mé byt ukoncena. Pokud
se priznaky do 24 hodin nezlepsi nebo dojde ke zhorSeni, 1éCba musi byt konzultovana s 1ékarem.

Zpiisob podani
Oralni podani. Tablety uzivat nejlépe mimo dobu jidla.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktdézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s
intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento
pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné interakce se neocekavaji.
Tento 1éCivy ptipravek se ma uzivat nejlépe mimo dobu jidla.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tento 1éCivy ptipravek se mize uzivat béhem téhotenstvi a kojeni a nema zadny vliv na fertilitu.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy piipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a nezpisobuje
ospalost.

4.8 Nezadouci ucinky

Neocekavaji se zadné nezadouci t€inky.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik lé¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

4.9 Predavkovani

Neocekéva se zadné nebezpeci plynouci z predavkovani.

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

Tradi¢ni pouziti slozek 1éCivého ptipravku COCCULINE v homeopatii:
Cocculus indicus: kinetdza, nauzea a zvraceni v t€¢hotenstvi, nauzea se zavratémi béhem migrény
Nux vomica: nauzea zmirnéna zvracenim, nauzea po abtizu jidla a alkoholu, nauzea a zvraceni
v t¢hotenstvi a pti chemoterapeutické 1€cbé
Tabacum: kinetdza a nauzea, nauzea a zvraceni v t€hotenstvi
Petroleum: ranni nauzea v t€¢hotenstvi, nauzea se zavratémi béhem migrény

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Sachar6za, monohydrat laktézy, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka obsahujici 30 sublingvalnich tablet v PVC/Al blistrech.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

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


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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BOIRON, 2 avenue de I’Ouest Lyonnais, 69510 Messimy, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

93/386/92-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 6. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 10. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.9.2020



