Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
Mas¢ propolisowa 3%, 30mg/g, mas¢

2. Sklad jakoS$ciowy i iloSciowy
Substancja czynna
Propolis extractum 100g masci zawiera: 3g

Substancja pomocnicza
Glikol propylenowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. Posta¢ farmaceutyczna
Mas¢

4. Dane kliniczne obejmujace

4.1 Wskazania do stosowania

Niewielkie uszkodzenia skdry, otarcia skory, tagodne stany zapalne skéry, ograniczone ropne
zmiany skorne, oparzenia I stopnia (rumien), wspomagajaco w owrzodzeniach zylakowatych
podudzi, owrzodzenia o charakterze odlezynowym i inne trudno gojace si¢ uszkodzenia
skory, stany zapalne i obrzeki po ukgszeniach owadow. Produkt stosowany tradycyjnie w
wymienionych wskazaniach 1 jego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie
stosowania i dos§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposob stosowania
Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 6 lat: smarowac cienkg warstwa miejsca dotknigte
zmianami chorobowymi, w zaleznosci od potrzeb do kilku razy dziennie.

Dzieci ponizej 6 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

4.3 Przeciwwskazania
Uczulenie na propolis, produkty pszczele lub pochodne kwasu benzoesowego.

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik produktu, réwniez substancje pomocnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U 0s6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (midd, pylek kwiatowy,
mleczko pszczele) moga wystapi¢: wysypka, rumien, zwigkszenie obrzek lub inne objawy
uczulenia. W takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje
Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie cigzy i karmienia
Nie stosowac u kobiet ze sktonnoscig do uczulen.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych

Brak danych

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznego, po zastosowaniu produktu
leczniczego Mas¢ propolisowa nie odnotowano dziatan niepozadanych.

Propolis moze powodowac reakcje alergiczne, w tym réwniez: obrzek rak, stop, twarzy, warg,
jamy ustnej, gardta powodujacy utrudnienie potykania lub oddychania. Sg to cigzkie objawy
niepozadane, jesli wystapia oznacza to mozliwos¢ wystgpienia nadwrazliwosci (uczulenia) na
Mas¢ propolisowa 3%. Wystapienie ciezkich objawdéw niepozadanych moze oznaczaé
konieczno$¢ natychmiastowej pomocy lekarza i leczenia szpitalnego. Cig¢zkie dziatania
niepozadane wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

U o0s6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (midd, pylek kwiatowy,
mleczko pszczele) moga wystgpi¢: wysypka, rumien, zwigkszenie obrzekéw lub inne objawy
uczulenia. W takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku.

Glikol propylenowy zawarty w masci moze powodowac podraznienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane objawy przedawkowania

5. Wiasciwosci farmakologiczne
Mas¢ propolisowa 3 % dziata miejscowo w kontakcie ze skora: przeciwdrobnoustrojowo
1 przeciwzapalnie. Ulatwia gojenie.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostgpnych danych.

5.3 Niekliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. Dane farmaceutyczne

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Euceryna

- Wazelina biata

- Alkohol cetylowy



- Cholesterol
Glikol propylenowy,

Woda oczyszczona,

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci
Termin waznosci: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
- Opakowanie bezposrednie: tuby aluminiowe a’20 g
- Opakowanie zewng¢trzne kartonik

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wycisna¢ z tuby niewielka ilo§¢ masci i rozsmarowac cienka warstwa na zmienionej
chorobowo powierzchni skory.

Stosowac, w zaleznosci od potrzeb do kilku razy dziennie.

7.Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakéw

8. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R/0436

9. Data Wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
data jego przedluzenia

- Certyfikat rejestracyjny 3857 z dn. 09 grudnia 1992 r;

- Data przedtuzenia: Pozwolenie z dn. 09 marca 1999 r nr R/0436;

- Przedhuzenie z dn. 22.04.2004 i 16.05.2005

10. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego



