Ulotka informacyjna dla pacjenta
Logo

Nalezy uwaznie zapoznaé sie 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowacé dokladnie tak ,jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty bgdz pielegniarki
- nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac,
- jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic sie¢ do farmaceuty
- jesli u pacjenta wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomié¢ o tym lekarza,
farmaceute bgdz pielegniarke. Patrz punkt 4.
- jesli dolegliwosci nasilg sie lub nie ustgpiq po zastosowaniu masci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem,

Mas¢ propolisowa 3 %

Propolis extractum, 30 mg/g, mas¢

Skiad

100 g masci zawiera:

Substancja czynna: propolis extractum — wyciag etanolowy z propolisu 3 g,

Substancje pomocnicze: euceryna (wazelina biala, alkohol cetylowy, cholesterol), glikol
propylenowy, woda oczyszczona

Dostepne opakowanie
Tuba zawierajgca 20 g masci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Wytworca:

Farmina sp. z o0.0., Zaklad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mas¢ propolisowa 3% 1 w jakim celu si¢ go stosuje;
Zanim zastosuje si¢ Mas¢ propolisowa 3%

Jak stosowa¢ Mas¢ propolisowa 3%

Mozliwe dziatania niepozadane;

Przechowywanie Masci propolisowej 3%;

Inne konieczne informacje dotyczace Masci propolisowej 3%;
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1. Co to jest lek Mas¢ propolisowa 3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Mas¢ propolisowa 3% jest preparatem na podlozu wodno-emulsyjnym, zawierajacym w
swoim sktadzie jako substancj¢ czynna ekstrakt propolisowy (etanolowy zageszczony
wyciag z kitu pszczelego). Przyjmuje si¢, ze do skladnikéw czynnych ekstraktu
propolisowego, odpowiedzialnych za wlasciwosci przeciwdrobnoustrojowe naleza przede
wszystkim kwasy fenolowe: benzoesowy, cynamonowy, kawowy i ferulowy; alkohole: benzylowy
i cynamonowy oraz ich estry.

Uwaza si¢, ze Mas¢ propolisowa 3% dziata przeciwdrobnoustrojowo i1 przeciwzapalnie
oraz skraca czas gojenia si¢ uszkodzen skory, przyspiesza regeneracj¢ tkanek, a zwlaszcza
procesy naskorkowania i ziarninowania.

Wskazania:

Mas¢ propolisowa 3% stosuje si¢ przy niewielkich uszkodzeniach skoéry, otarciach skory,
tagodnych stanach zapalnych skéry, w oparzeniach I stopnia (zaczerwienienie), stany
zapalne 1 obrzgki po ukaszeniach owaddw. Produkt stosowany jest tradycyjnie w
wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie
stosowania i do§wiadczeniu.

2. Zanim zastosuje si¢ Mas¢ propolisowa 3%

Nie nalezy stosowa¢ Masci propolisowej 3% u os6b uczulonych na produkty pochodzenia
pszczelego (miod, pytek kwiatowy, mleczko pszczele), u oséb podatnych na uczulenia,
cierpigcych na alergiczne choroby skory i inne choroby na podtozu alergicznym, a takze u
0s0b uczulonych na pochodne kwasu benzoesowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na ktérykolwiek sktadnik produktu, réwniez
substancje pomocnicze.

Zanim zastosuje si¢ Masé propolisowa 3% wskazane jest wykonanie testu
uczuleniowego, polegajacego na naniesieniu niewielkiej iloSci masci w zgieciu
tokciowym. Jezeli w ciggu 3-24 godzin wystapi obrzek, zaczerwienienie i §wiad skory,
nalezy zaniecha¢ stosowania Masci propolisowej 3%.

Zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ u osob podatnych na uczulenia.

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

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie cigzy i
Karmienia piersig, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu.

Nie stosowac u kobiet ze sktonnoscig do uczulen.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak danych. Dotychczas nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow

W przypadku zastosowania Masci propolisowej 3% na zlecenie lekarza, nalezy
poinformowa¢ o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa
wydawane bez recepty.

3. Jak stosowa¢ Mas¢ propolisowa 3%
Doro$li, mtodziez i1 dzieci powyzej 6 lat: smarowaé cienka warstwg miejsca dotknigte
zmianami chorobowymi, w zaleznosci od potrzeb do kilku razy dziennie.



Dzieci ponizej 6 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznego, po zastosowaniu Masci
propolisowej nie odnotowano dzialan niepozadanych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala: obrzgk rak, stop, twarzy, warg, jamy ustnej, gardta powodujacy
utrudnienie potykania lub oddychania. Sg to cigzkie objawy niepozadane, jesli wystapia
oznacza to mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci (uczulenia) na Mas¢ propolisowa 3%.
Wystapienie  ciezkich objawdéw  niepozadanych moze oznaczaé koniecznos¢
natychmiastowej pomocy lekarza i1 leczenia szpitalnego. Ciezkie dziatania niepozadane
wystepuja rzadko (=1/10 000 do <1/1000).

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

Glikol propylenowy zawarty w masci moze powodowac¢ podraznienie skory.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,

lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie Masci propolisowej 3%

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje:
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do podmiotu

odpowiedzialnego.

Data opracowania ulotki: 31.07.2017 r.
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