Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2106/4162-P
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00341-ZP

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Zeel comp.-Heel tablety

Rhus toxicodendron (sumachovec jedovaty) D2, Arnica montana (arnika horskd) D2,
Solanum dulcamara (I'ul'ok sladkohorky) D2,
Sanguinaria canadensis (krvavéek kanadsky) D2, Sulfur (sira) D6

Homeopaticky liek

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.
e Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zeel comp.-Heel tablety a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Zeel comp.-Heel tablety
3. Ako uzivat’ Zeel comp.-Heel tablety

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Zeel comp.-Heel tablety

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Zeel comp.-Heel tablety a na ¢o sa pouZiva

Zeel comp.-Heel tablety s viaczlozkovy homeopaticky liek. Tento druh lieku obsahuje jednozlozkové
homeopatické pripravky, ktorych liekovy obraz je definovany, a preto sa mézu viaczlozkové
homeopatické lieky pouzivat’ podla klinickej indikacie. Homeopatia sa chape ako regulacna liecba pri
akutnych a chronickych ochoreniach.

Zeel comp.-Heel tablety sa pouzivaji na podpornu liecbu artrézy (nezapalové degenerativne ochorenie
klbu), najméd gonartrozy (postihnutie klbu kolena), polyartrozy, spondylartrozy (degenerativne
ochorenie medzistavcovych klbov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zeel comp.-Heel tablety

NeuZzivajte Zeel comp.-Heel tablety
- ak ste alergicky na lie¢iva, najmé na Rhus toxicodendron a rastliny z ¢el'ade astrovité alebo na
ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Zeel comp.-Heel tablety, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak mate nejaké iné ochorenie alebo alergiu, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pretrvavani tazkosti, alebo ak sa nedostavi ocakavany ucinok, porad’te sa s lekarom.
Nadbyto¢né uzivanie sa mdze prejavit obnovou péovodnych priznakov alebo vznikom novych
(symptomy obrazu lieku).
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Informujte lekara o vyskyte neziaducej reakcie, ako aj o zaciatku tehotenstva.

Iné lieky a Zeel comp.-Heel tablety

Nie je zname vzajomné posobenie s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pre zriedené homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie st zndme ziadne Skodlivé ucinky
na tehotenstvo a dojCenie.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzitie predpisanej davky tabliet Zeel comp.-Heel tablety nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Zeel comp.-Heel tablety obsahuju laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Zeel comp.-Heel tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie ma byt individualne, ale zvy¢ajne sa uziva 3 — 5-krat denne 1 tableta.
Po zmierneni tazkosti sa intervaly podavania predlzujq.

Sp6sob podavania

Tabletu nechajte vol'ne rozpustit’ v tstach. Uzivajte pred jedlom.

Pri uzivani nemente svojvol'ne davkovanie, ani ndhle neprestaiite s liecbou. Ak si myslite, ze liek
ucinkuje prilis silno alebo slabo, porozpravajte sa s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Zeel comp.-Heel tabliet, ako mate
Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzZit’ Zeel comp.-Heel tablety
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v uzivani lieku tak,

ako vam predpisal lekar alebo ako je popisané v tejto pisomnej informacii.

Ak prestanete uzZivat’ Zeel comp.-Heel tablety
Ziadne t'azkosti neboli zaznamenané.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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V zriedkavych pripadoch pri precitlivenosti na lieivo Rhus toxicodendron a rastliny z ¢el’ade astrovité
moéze dojst’ k anafylaktickej reakcii.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zeel comp.-Heel tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zeel comp.-Heel tablety obsahuji

- Lieciva st Rhus toxicodendron (sumachovec jedovaty) D2 1,00 mg, Arnica montana (arnika
horska) D2 0,50 mg, Solanum dulcamara (T'ul'ok sladkohorsky) D2 0,30 mg, Sanguinaria canadensis
(krvavcek kanadsky) D2 0,45 mg, Sulfur (sira) D6 0,75 mg v 1 tablete.

- DalSie zloZky su stearat hore¢naty, monohydrat laktdzy.

Ako vyzera Zeel comp.-Heel tablety a obsah balenia

Zeel comp.-Heel tablety st okrthle, bielej az zltkastobielej farby.

Liek sa dodava v nepriehladnych bielych lickovkach valcovitého tvaru z plastovej hmoty s uzaverom,
s obsahom 50 a 250 tabliet, v papierovej Skatuli s oznacenim ,,Homeopaticky liek* a s pisomnou
informaciou pre pouZzivatel'a.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Biologische Heilmittel Heel GmbH, Dr.-Reckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 73 32 93
e-mail: info@schwabe.sk

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

