Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

SCALDEX, mas¢

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Patrz punkt 4.

Lek Scaldex nalezy stosowaé przez okres nie dluzszy niz 7 dni. Je$li nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Scaldex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Scaldex, mas¢ jest potaczeniem substancji pochodzenia naturalnego, antybiotyku o
szerokim zakresie dziatania 1 witaminy A. Wspdlne dziatanie kilku substancji czynnych
zawartych w wyciagu z propolisu, nalewki z nagietka 1 bacytracyny decyduje o
wiasciwosciach przeciwbakteryjnych i przeciwzapalnych leku.

Lek dziata odkazajaco, przyczynia si¢ do szybszego oczyszczania ran z produktéw przemiany
materii 1 elementdéw martwiczych. Witamina A przy$piesza procesy odnowy uszkodzonej
tkanki.

Lek Scaldex stosuje si¢ w leczeniu:

oparzen termicznych I 1 II stopnia,
lekkich odmrozen 11 II stopnia,
trudno gojacych si¢ ptytkich ran,
odlezyn I 1 II stopnia,

zropienia drobnych ran.

Lek Scaldex przeznaczony jest do stosowania na niewielkiej powierzchni skory.

Lek Scaldex jest przeznaczony dla oséb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat wylgcznie pod nadzorem lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scaldex

Kiedy nie stosowa¢ leku Scaldex

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na ro§liny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej
Compositae), np. bylice, jezowke, rumianek. Je$li u pacjenta stwierdzono zaburzenia
czynnosci nerek.

Leku Scaldex nie wolno stosowa¢ w oparzeniach III i IV stopnia, oraz na rany glgbokie i
rozlegte.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Scaldex nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, i
zachowac ostroznos¢ jesli ktorakolwiek z ponizszych informacji budzi watpliwosci:

e jesli w trakcie stosowania leku Scaldex wystapi reakcja uczuleniowa, w tym cigzkie i
nagle reakcje (wysypka wokot rany oparzeniowej, obrzgk rany oparzeniowej i jej
okolic, ostre kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, rumien) nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i zwrocic si¢ do lekarza.

e pacjenci uczuleni na neomycyn¢ lub produkty pochodzenia pszczelego (midd, pytek
kwiatowy, mleczko pszczele) moga by¢ rowniez uczuleni na lek Scaldex.

¢ nalezy unikac¢ stosowania leku Scaldex u oséb z atopowym zapaleniem skory.

e lek Scaldex mozna stosowa¢ tylko na niewielkiej powierzchni skory lub ran. Nie
nalezy stosowa¢ leku w duzych dawkach, gdyz jedna z substancji czynnych leku po
wchtonigciu do krwi moze spowodowac uszkodzenie nerek.

e W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw mogacych uszkadza¢ nerki (np.
antybiotyki aminoglikozydowe), przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e podczas stosowania leku moze wystapi¢ nadkazenie opornymi na lek drobnoustrojami
(zwlaszcza grzybami), dlatego w razie nasilenia si¢ objawow choroby nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

e nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac lek Scaldex na twarz, gdyz dostanie si¢ produktu
do oka spowoduje podraznienie spojowek oka objawiajace si¢ pieczeniem. W
przypadku dostania si¢ leku do oka nalezy je przemy¢ czysta woda, najlepiej
przegotowang i ostudzona.

e lek Scaldex przeznaczony jest do stosowania na niewielkiej powierzchni skory, nie
stosowa¢ w oparzeniach III i IV stopnia, nie stosowac na rany gtebokie i rozlegte.

e lek Scaldex nalezy stosowaé przez okres nie dluzszy niz 7 dni. W przypadku braku
poprawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Dopuszcza si¢ stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, wytacznie pod nadzorem
lekarza.

Lek Scaldex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



W szczegbdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma otrzymaé leki do
znieczulenia ogdlnego, otrzymuje leki zwiotczajace migsnie lub leki dziatajace uszkadzajaco
na nerki jak np. antybiotyki aminoglikozydowe.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje wyzej wymienione leki, nalezy zapyta¢ lekarza
lub farmaceute.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

U kobiet w cigzy 1 karmigcych piersig nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wchtaniania produktu
leczniczego Scaldex do krwi.

Stosujac lek Scaldex w czasie cigzy wskazane jest zachowanie ostrozno$ci, poniewaz istnieja
doniesienia, ze witamina A, bedaca jednym ze sktadnikow leku Scaldex, w duzych dawkach
moze wywierac¢ szkodliwy wptyw na rozwdj ptodu.

Nie nalezy stosowaé leku Scaldex w stanach zapalnych brodawek sutkowych w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Scaldex nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Scaldex zawiera lanoline

1 g masci zawiera 364,5 mg lanoliny.

Lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje alergiczne (np. kontaktowe zapalenie skory,
objawiajace si¢ zaczerwienieniem, §wiagdem, powstawaniem pecherzykow).

3. Jak stosowaé lek Scaldex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore, na niewielkiej powierzchni
skory.

Zazwyczaj stosowana dawka u mlodziezy w wieku powyzej 12 lati dorostych:
e W pierwszych dniach leczenia mas¢ nalezy nanosi¢ na powierzchni¢ rany co 2-3
godziny.
e W kolejnych dniach leczenia stosowac 3 razy na dobe.
e W przypadku towarzyszacej wydzielinie ropnej, dodatkowo przemywaé¢ dwa razy
dziennie 0,1% roztworem manganianu (VI1) potasu.

Nie stosowa¢ w opatrunkach zapobiegajacych dostgpowi powietrza, zwanych okluzyjnymi
lub zamknigtymi.

Przy oparzeniach wigkszych niz 2% powierzchni ciata, nalezy nalozy¢ preparat na oparzona
skore 1 zglosi¢ si¢ do lekarza.



Uwaga: 1% powierzchni ciala pacjenta odpowiada wielkosci jego dloni bez palcow.

Lek Scaldex nalezy stosowa¢ przez okres nie dtuzszy niz 7 dni. W przypadku braku poprawy
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Scaldex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scaldex
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Scaldex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scaldex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek Scaldex jest na ogol dobrze tolerowany, a ewentualne dziatania niepozadane ustepuja
zwykle po kilku dniach od zaprzestania stosowania leku.

Najczeséciej obserwowanym dzialaniem niepozadanym leku Scaldex sg miejscowe reakcje
uczuleniowe, ktorych objawami moga by¢ swiad, wysypka wokoét rany oparzeniowej, obrzek
rany oparzeniowej i jej okolic.

W wigkszosci przypadkow brak dostepnych danych, umozliwiajacych oszacowanie czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych, ktdora moze réwniez zmienia¢ si¢ w zalezno$ci od
wskazan do leczenia. Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscig (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— nadkazenia opornymi szczepami bakterii lub grzybow;

— ciezka reakcja uczuleniowa (tzw. reakcja anafilaktyczna, mogaca objawiac si¢ w rézny
sposob od uogolnionego $wigdu, obrzeku ust 1 twarzy, nadmiernej potliwosci, ucisku
w klatce piersiowej do niedoci$nienia, utraty przytomnosci, bezdechu i zatrzymania
krazenia);

— reakcje uczuleniowe takie jak wysypka wokot rany oparzeniowej, obrzgk rany
oparzeniowej 1 jej okolic, ostre kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa,
rumien, $wiad;

— szkodliwe dziatanie na nerki;

— zwiotczenie mig$ni.

W przypadku wystapienia tego typu objawoOw nalezy odstawi¢ lek i skontaktowaé si¢ z
lekarzem.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Scaldex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Po zakonczeniu leczenia niezuzyta ilo$¢ produktu leczniczego nalezy wyrzucié. Lekow nie
nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scaldex

Substancjami czynnymi leku s3:

* nalewka z kwiatow nagietka Calendula officinalis L. flos (1:5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 70% (V/V) (Calendulae tinctura)

*  wyciag z propolisu (Propolis extractum)

*  bacytracyna (Bacitracinum)

« witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy (Vitaminum A syntheticum densatum
oleosum)

(witamina A stabilizowana tokoferolem, 1 g zawiera:

witamina A — 990 mg,

a-tokoferol — 10 mg).

1 g masci Scaldex zawiera: 90 mg nalewki z kwiatéw nagietka; 30 mg wyciaggu z propolisu;
10 mg bacytracyny; 0,3 mg witaminy A syntetycznej, koncentrat olejowy.

Pozostate sktadniki to: olej Iniany pierwszego tloczenia, cholesterol, parafina stata, wazelina
biata, lanolina.

Jak wyglada lek Scaldex i co zawiera opakowanie



Lek Scaldex to jednorodna mas$¢ barwy od zotto-bezowej do ciemnobrgzowej o
charakterystycznym propolisowym zapachu.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem
epoksydowo-fenolowym z zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania:
25 g masci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Barbara Maria Owoc wspdlnik spotki cywilnej Owoc Ointment
Dorian Jacek Owoc wspoélnik spotki cywilnej Owoc Ointment
ul. Adama Asnyka 4, 36-200 Brzozow

Www.owocointment.net

e-mail: owocointment@owocointment.net

Wytworeca:

CHEMA-ELEKTROMET Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9, 35-105 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic

si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


http://www.owocointment.net/
mailto:owocointment@owocointment.net

