INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Tuba}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY Z ANESTEZYNA
(240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skére
(Zinci oxidum + Benzocainum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Sklad
1 g zawiesiny na skorg zawiera:
substancje czynne: 240 mg cynku tlenku i 20 mg benzokainy,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol, lewomentol, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 g

(5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Lek nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze od dwoch do trzech razy na dobe.
Przed uzyciem wstrzasnag.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Srodki ostroznosci

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Ostroznie stosowa¢ u matych dzieci (w wieku powyzej 2 lat).

W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

173



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym
miejscu.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6997

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. INNE

Wskazania do stosowania

Lek do stosowania miejscowego na skorg jako srodek $ciagajacy, wysuszajacy i przeciwswiadowy w
ospie wietrznej, potpascu, po ukaszeniach owadow, pokrzywkach i innych chorobach skory
przebiegajacych ze swiadem.

Przeciwwskazania

Nie stosowac leku:

- w nadwrazliwosci na cynku tlenek, benzokaing lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza leku;
- w zmianach saczacych i wysigkowych skory;

- na otwarte rany, duze powierzchnie skory, skorg pozbawiona naskorka;

- dlugotrwale;

- u dzieci ponizej 2 lat, ze wzgledu na ryzyko methemoglobinemii (nieprawidtowosci dotyczace
hemoglobiny).
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Stosowanie z innymi lekami
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Niekiedy moga wystapi¢ objawy nadwrazliwo$ci, miejscowe podraznienia skory.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Logo HASCO-LEK
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{ pudelko tekturowe zawierajace tube 100 g }

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY Z ANESTEZYNA
(240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skére
(Zinci oxidum + Benzocainum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Sklad
1 g zawiesiny na skorg zawiera:
substancje czynne: 240 mg cynku tlenku i 20 mg benzokainy,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol, lewomentol, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 g Kod EAN: 5909990682362

(5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Lek nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze od dwoch do trzech razy na dobe.
Przed uzyciem wstrzasnag.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Srodki ostroznosci

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Ostroznie stosowa¢ u matych dzieci (w wieku powyzej 2 lat).

W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym
miejscu.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

e-mail: informacjaoleku@haso-lek.pl

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6997
[13. NUMER SERII

Numer serii

[ 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

puder ptynny z anestezyna

| 17.

INNE

Wskazania do stosowania

Lek do stosowania miejscowego na skore jako $rodek $ciagajacy, wysuszajacy i przeciwswiadowy w
ospie wietrznej, polpascu, po ukaszeniach owadow, pokrzywkach i innych chorobach skoéry
przebiegajacych ze $wiadem.

Przeciwwskazania

Nie stosowac leku:

- w nadwrazliwosci na cynku tlenek, benzokaing lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza leku;
- w zmianach saczacych i wysigkowych skory;
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- na otwarte rany, duze powierzchnie skory, skor¢ pozbawiona naskorka;

- dlugotrwale;

- u dzieci ponizej 2 lat, ze wzgledu na ryzyko methemoglobinemii (nieprawidtowosci dotyczace
hemoglobiny).

Stosowanie z innymi lekami
Brak danych.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Niekiedy moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci, miejscowe podraznienia skory.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Logo HASCO-LEK
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