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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CIECHOCINSKI SZLAM LECZNICZY, proszek do sporzadzania roztworu na skore
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kg proszku do sporzadzania roztworu na skor¢ zawiera:

kationy: jony sodu nie mniej niz 360 g
jony wapnia nie mniej niz 2 g
jony magnezu nie mniej niz 1 g
jony zelaza (II), (III) nie mniej niz 0,2 ¢

aniony:  jony chlorkowe nie mniej niz 550 g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzgdzania roztworu na skore.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Ciechocinski szlam leczniczy w postaci kapieli (roztwory 1,5-3%) lub oktaddéw (roztwory
10-20%) stosuje si¢ pomocniczo:
® po urazach w obrebie narzadu ruchu;
e w chorobach uktadu nerwowego: nerwobole, przewlekte zapalenie nerwow;
e w reumatoidalnym zapaleniu stawow i zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa,
chorobie zwyrodnieniowej stawow, bolach migéni;
e W niektorych chorobach alergicznych skory i w tuszczycy.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie na skore, W postaci roztworu wodnego do kapieli 1 oktadow.
Dawkowanie
KAPIELE
Dorosli
Zawartos$¢ opakowania (2 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy) rozpusci¢

w 66 | wody.
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Zawarto$¢ opakowania (3 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy) rozpuscic¢
w 100 | wody.

Z opakowania 10 kg odsypac 2 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy i
rozpusci¢ w 66 | wody.

Temperatura kapieli: 36 — 38°C, czas kapieli od 15 do 20 minut.

Zaleca si¢ przeprowadzanie zabiegow co drugi dzien.

Dzieci i mlodziez

Nalezy stosowac potowe¢ dawki zalecanej dla dorostych: potowe zawarto$ci opakowania 2 kg
(1 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy) rozpusci¢ w 66 1 wody,

lub potowg zawartosci opakowania 3 kg (1,5 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam
leczniczy) rozpusci¢ w 100 1 wody.

Z opakowania 10 kg odsypa¢ 1 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy i
rozpusci¢ w 66 | wody.

Temperatura kapieli: 36 — 38°C, czas kapieli: od 5 do 10 minut.

Czgstos¢ przeprowadzania zabiegdw: 2-3 razy w tygodniu.

Zaleca si¢ rowniez stosowanie kapieli z dodatkiem produktu leczniczego Ciechocinski szlam
leczniczy w potaczeniu z produktem Ciechocinski tug leczniczy.

Dorosli

2 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy i 500 ml produktu leczniczego
Ciechocinski tug leczniczy rozpusci¢ w 100 1 wody. Temperatura kapieli: 36 — 38°C, czas
kapieli od 15 do 20 minut.

Czestos¢ przeprowadzania zabiegdw: co drugi dzien.

Dzieci i mlodziez

Nalezy stosowac potowe dawki zalecanej dla dorostych.

1 kg produktu leczniczego Ciechocinski szlam leczniczy i 250 ml produktu leczniczego
Ciechocinski tug leczniczy rozpusci¢ w 100 1 wody.

Temperatura kapieli: 36 — 38°C, czas kapieli: od 5 do 10 minut.

Czestos¢ przeprowadzania zabiegdw: 2-3 razy w tygodniu.

OKLADY

Zaleca si¢ stosowanie roztworu o stezeniu 10% do 20% (1 kg produktu leczniczego
Ciechocinski szlam leczniczy na 5 do 10 | wody). Produkt stosowaé w postaci oktadow
zimnych (ochtadzajacych) lub goracych (rozgrzewajacych) (temp. 40 - 45°C).

Bawetniang lub Iniang tkaning, namoczong uprzednio w roztworze szlamu natozy¢ na chore
miejsce. Nastepnie przykry¢ suchg tkaning lub kocem, pozostawiajac do wyschnigcia.
Przecigtny czas wysychania oktadu wynosi 2 do 3 godzin.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu leczniczego, choroba Sudecka (ostry zapalny zanik
kosci) - pierwszy okres choroby, wszelkie ostre stany zapalne, w tym rowniez drog
oddechowych, choroby nowotworowe (zaawansowane), niewydolno$¢ krazenia, $§wiezo
przebyty zawat serca, zaburzenia rytmu serca, gruzlica, nadczynnos$¢ tarczycy, psychopatie,
stany ogolnego wyniszczenia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania kapieli solankowych o temp. powyzej 37°C u pacjentéw z
niewydolno$cig krazenia ani u pacjentow z silnymi stanami zapalnymi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy 1 karmienia
piersig nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ciechocinski szlam leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah 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 Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: (22) 49 21 301, fax: (22) 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Nie dotyczy.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna; kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Dziatanie terapeutyczne jest wynikiem synergistycznego dziatania makroelementow,
ci$nienia hydrostatycznego i osmotycznego oraz temperatury kapieli czy oktadu.

Miejscowe przekrwienie skory spowodowane bodzcem cieplnym (temp. 36 - 38°C) oraz
draznienie zakonczen nerwowych ulatwia wchtanianie przez skore zawartych w solance
jonow Na', ca*, Mg2+, Fe?*?* CI, zwigksza wchtanianie ptynow wysigkowych, rozluznia
migénie, co prowadzi do zmniejszenia czucia bolu stawdéw przy ruchach biernych i
chodzeniu.

Oktady zimne zmniejszaja obrz¢ki i1 przekrwienie tkanek. Oktady ciepte dzialaja
r0Zgrzewajaco.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sktadniki produktu sg naturalnymi sktadnikami osocza. Nie jest mozliwe okreslenie
parametroOw farmakokinetycznych tego produktu leczniczego stosowanego miejscowo.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan nieklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania - 6 miesigcy.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ worek szczelnie zamknigty.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Worek z folii LDPE w tekturowym pudetku
1 worek po 2 kg
1 worek po 3 kg

Worek z folii LDPE
1 worek po 10 kg

Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Uzdrowisko Ciechocinek S.A.
ul. Kosciuszki 10

87-720 Ciechocinek

tel: 54 283 6078

fax: 54 283 6295

e-mail: sanatorium@uzdrowiskociechocinek.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 17893

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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