INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
| BEZPOSREDNICH

SASZETKA Z PAPIERU TERMOZGRZEWALNEGO POKRYTEGO POLIETYLENEM
(forma etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermatol APTEO MED, 100 g/100 g, puder leczniczy
Bismuthi subgallas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g pudru leczniczego zawiera 1g bizmutu galusanu zasadowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Puder leczniczy.
29 kod: 5909991482497

5¢ kod: 5909991482480

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescig zamieszczong na tym opakowaniu przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Wytworca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27059

| 13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
Jako lek $ciggajacy, hamujgcy drobne krwawienia, odkazajacy w stanach zapalnych skory, sgczacych
ranach i owrzodzeniach.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dermatol APTEO MED:
- jesli pacjenta ma uczulenie na bizmutu galusan zasadowy
- u 0s6b z niewydolnoscig nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:

Nie stosowa¢ dtugotrwale ani na rozlegte zmiany skorne, w tym na rozleglte rany oraz w okolicach
twarzy.

Nalezy unika¢ wdychania proszku lub przedostania si¢ go do oczu z powodu mozliwos$ci wystgpienia
tagodnego podraznienia drog oddechowych Iub oczu.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania leku u 0sob, u ktérych wystepuje zaburzenie
czynno$ci nerek - istnieje ryzyko uszkodzenia nerek.

Dermatol APTEO MED a inne leki:
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia:



Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia.

Mozliwe dzialania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano przypadki tagodnego podraznienia i zaczerwienienia skory.
Po podaniach miejscowych na skore moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
Moze wystapi¢ uszkodzenie nerek, zwykle przemijajace.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
powyzej nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

Dawkowanie:
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem na opakowaniu lub zaleceniami lekarza lub
farmaceuty.

Stosowac od 2 do 3 razy na dobg na zmieniona chorobowo skore.

Sposdéb podawania:
Do przesypywania ran, owrzodzen, otar¢ naskorka.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy.

Przedawkowanie:

W razie zastosowania nadmierne;j iloci leku, nalezy jego nadmiar zmy¢ ze skory woda z mydtem.

W przypadku podraznienia oczu, nalezy je przemywac duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem..

Lek wystepuje w postaci zoltego proszku.
Saszetka z papieru termozgrzewalnego pokrytego polietylenem zawiera 2 g leku.
Saszetka z papieru termozgrzewalnego pokrytego polietylenem zawiera 5 g leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dermatol apteo med



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



