CHARAKTYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego
Mas¢ borowinowa, 400 mg/g, masé¢

2. Sklad jakoS$ciowy i iloSciowy
100 g masci zawiera wodny wycigg borowinowy — 40g
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan.

3. Postaé farmaceutyczna
Mas¢

4. Szczegélowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

Wskazania do stosowania
Mas¢ borowinowg stosuje si¢ pomocniczo w:
— reumatoidalnym zapaleniu stawow (r.z.s.),
— zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa (z.z.s.k.),
— chorobie zwyrodnieniowej stawow,
— zespotach bélowych, barkowych, ledzwiowych,
— stanach pourazowych narzadu ruchu.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Lekkim masazem wciera¢ do wchioniecia niewielkie ilo$ci masci (okoto 1-2cm
masci wycisnietej z tubki) w skorg w okolice chorych stawow 1 mig$ni.
Stosowac 1 - 3 razy dziennie, przez okres ok. 2-3 tygodni.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku u
dzieci.

Sposob podawania

Produkt stosuje si¢ miejscowo na skore.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktoragkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1 w tym na etylu parahydroksybenzoesan.
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac na uszkodzong skore (np. rany, oparzenia). W trakcie stosowania
leku nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Nie zaleca si¢ stosowania na duze
powierzchnie ciala.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etylu parahydroksybenzoesanu lek moze powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego)

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku u
dzieci.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie wykonano badan klinicznych produktu w tym okresie.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania masci borowinowej u kobiet w cigzy.
Mas¢ moze by¢ zastosowana w okresie cigzy wylacznie gdy w opinii lekarza
korzys$¢ terapeutyczna dla matki jest wicksza od potencjalnego zagrozenia dla
ptodu.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przechodzenia leku do mleka matki.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu leku na ptodnos¢ kobiet i mgzezyzn.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania

maszyn

Mas¢ borowinowa nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono dziatan ubocznych, ani zaostrzen objawow choroby.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow

Biobgjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9. Przedawkowanie.
Brak danych

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC jeszcze nieprzydzielony.
Mas¢ borowinowa zawierajagca w swoim skladzie wodny wycigg borowinowy, W
ktérego sktad wchodza aktywne biologicznie sktadniki borowin gltéwnie kwasy
humusowe (szczegdlnie huminowe i fulwokwasy). Przyjmuje si¢, ze lek, po
nalozeniu na skore powoduje wyzwolenie ,,cial histaminopodobnych”, efekt
przekrwienia skory, nasilenie metabolizmu tkankowego czego wynikiem jest
dzialanie przeciwzapalne. Stosowanie leku tagodzi dolegliwosci bolowe zwigzane
ze stanem zapalnym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
— masc¢ cholesterolowa (podtoze o sktadzie: cholesterol, wazelina biata, parafina
stata, parafina ciekta)
— etylu parahydroksybenzoesan
— olejek sosnowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres trwalosci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy %rzechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C
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10.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Mas¢ borowinowa jest pakowana w tube aluminiows zamykang zakretka z
polipropylenu o zawarto$ci netto masci 60,0 g+/- 5g.
Tuba pakowana jest w opakowanie zewnetrzne — pudetko tekturowe wraz z ulotka
informacyjna.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Podmiot Odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne SULPHUR ZDROJ EXIM sp. z 0.0.
28-100 Busko -Zdroj, ul. Bohaterow Warszawy 116a

tel/fax (0-41) 378-78-93
e-mail: kontakt@sulphur.com.pl

. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

R/0042

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data

przedluzenia pozwolenia
28.01.1994r./ 25.01.1999r./ 11.03.2004r./15.04.2005r/ 17.12.2008r./ 16.05.2014

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego

31.07.2019 .
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