CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SODU WODOROWEGLAN HASCO,proszek do spogglzania roztworu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Sodu wodorowglan (Natrii hydrogenocarhbonas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania roztworu.

Bialy, krystaliczny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W postaci 1 do 4% roztworéw wodnych stoséwla ptukania i przemywania btétuzowych lub do
oktaddéw w stanach zapalnych skoéry i tkanki pods&prn

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Przygotowa roztwor do stosowania zewtnznego z 5 do 20 g (1 do 4z8czek) sodu wodorasglanu
w 0,5 litra wody. Stosowado przemywania skory, ptukania btéinzowych i do nagczania oktadow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na sodu wodorogglan.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze lub laktacje

Brak danych oceniggych bezpiecaestwo zewrtrznego stosowania sodu wodokghanu u kobiet w
cigzy lub karmicych piersi.

4.7 Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolfioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dziatania niepaadane
Brak danych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, te822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: brak.
Kod ATC: nie nadany.

Roztwory sodu wodoroyglanu dziataj tagodnie przeciwzapalnie na skdbtony sluzowe.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

53 Przedkliniczne dane o bezpiec#estwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych produktu leczniczego SODU WODOREBGLAN
HASCO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa w zamkngtym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Torebki laminowane zawiergje 50 g lub 100 g proszku, woreczki z folii polietyowej w torbie
papierowej zawierage 1000 g proszku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

tel.: + 48 71 352 95 22
fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
IL-1155/ChF
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO

OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 08 czerwca 1995 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18 czerwca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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