CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEO-TORMENTIL, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera 20 g cynku tlenku (Zinci oxidum), 2 g ichtamolu (Ichtammolum), 1 g boraksu
(Borax), 8 g nalewki z klacza pigciornika (Tormentillae tinctura).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 100 g masci zawiera 34,5 g lanoliny

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany w leczeniu trudno gojacych sie drobnych skaleczen oraz ziarninujgcych
matych ran.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy do stosowania zewnetrznego na skore. Miejsca chorobowo zmienione pokrywa sie
cienkg warstwg masci kilka razy dziennie.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na kwas borowy.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u noworodkow i niemowlat z uszkodzong skora.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé na rozlegle rany i skaleczenia.

Produkt leczniczy zawiera lanoling i moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy nie wskazuja, ze
substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym wywoluja wady rozwojowe lub dziataja

szkodliwie na ptod/noworodka. Do chwili obecnej brak jest innych istotnych danych
epidemiologicznych.



Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu NEO-TORMENTIL w
okresie cigzy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy NEO-TORMENTIL nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn .

4.8 Dzialania niepozadane

U niemowlat i matych dzieci, a takze przy dtugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie
uszkodzonej skory, boraks moze si¢ wchlania¢ i wywiera¢ uogélnione dziatania niepozadane.
Reakcje niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow narzagdowych. Czgstosé
wystepowania ponizej wymienionych dziatan niepozgdanych jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak taknienia

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwistosé¢

Zaburzenia uktadu nerwowego: stany splatania, drgawki

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunki)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia menstruacji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ostabienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dermatologii, $rodki do leczenia ran i owrzodzen, inne
leki zablizniajace, kod ATC: DO3AX

NEO-TORMENTIL jest produktem leczniczym o skojarzonym dziataniu $ciagajacym i
przeciwzapalnym. Dziata wysuszajaco na skore, przyspiesza ziarninowanie i gojenie si¢ ran.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu nie ulegaja wchtanianiu z miejsca podania. Produkt leczniczy wykazuje
dziatanie wylgcznie miejscowe. Podczas stosowania produktu leczniczego u niemowlat i matych


mailto:adr@urpl.gov.pl

dzieci, a takze na duze powierzchnie uszkodzonej skoéry do krazenia ogdlnego moze przenika¢ boraks,
ktory w okoto 50% jest wydalana wraz z moczem w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina bezwodna

Wazelina zo6tta

Etylowanilina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ tube szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang i zakretka, w tekturowym pudetku.
209

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.

11-001 Dywity, ul. Spotdzielcza 25A

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2011



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.01.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



