CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
MASC NAGIETKOWA
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Mas¢ zawiera ekstrakt z Calendula officinalis L., Calendula flower (Calendula flos),
Ekstrahent: etanol oraz wazelina biata
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznosc¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.
W leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skory, pomocniczo do gojenia niewielkich

zranien.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie: Dorosli: smarowaé¢ 2 - 4 razy dziennie zmienione chorobowo
powierzchnie skoéry.

Sposdb podawania: podanie na skore

4.3. Przeciwwskazania

Uczulenie na nagietek lub inne rosliny z rodziny Ztozonych (Compositae =
Asteraceae).

Nie stosowac na otwarte rany i znacznie uszkodzong skoére..
4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia wypryskow, pecherzykéow lub innych objawow stanu
zapalnego skory nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane
4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie stosowaé¢ w stanach zapalnych brodawek sutkowych w okresie karmienia piersig.



4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Mas¢ nagietkowa nie ma wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn .

4.8. Dziatania niepozadane

Moga wystgpi¢ odczyny alergiczne skory (np. alergia kontaktowa).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem  Departamentu  Monitorowania
Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2

5.3

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych produktu.
Tradycyjnie stosowany jest jako $rodek przeciwzapalny i gojacy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego Masc¢ nagietkowa.

Przyjmowanie Masci nagietkowej zgodnie z zalecanym dawkowaniem oraz
przestrzeganie przeciwwskazan warunkuje jego bezpieczenstwo stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

N
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6.3. Okres waznosci

12 miesiecy

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

6.5.

6.6.

10.

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetka polipropylenowe z wieczkiem polietylenowym w pudetku tekturowym,
zawierajgce po 10 g i 25 g masci.

Nie wszystkie wielko$ci opaowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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