CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

2.

Nazwa produktu leczniczego
PROPOLISAN
Puder, propolis extractum 30mg/g

Sklad jakosciowy i ilosciowy

Substancja czynna: 100g propolisanu zawiera:

Propolis extractum 3g

3.

4.

Posta¢ farmaceutyczna

Puder leczniczy

Dane kliniczne

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktdrego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na
dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w niewielkich uszkodzeniach skory, stanach zapalnych skoéry, oparzeniach I
stopnia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli, osoby starsze i mlodziez powyzej 12 lat: Puder leczniczy stosowaé 1-3 razy
dziennie zasypujac cienkg warstwg miejsce dotknigte zmianami chorobowymi.

Dzieci w wieku 6-12 lat:

U dzieci ponizej 12 lat stosowac ostroznie i jedynie w uzasadnionych przypadkach.
Zwykle produkt stosuje si¢ 1-3 razy dziennie zasypujac cienkg warstwg miejsce dotknigte
zmianami chorobowymi.

Dzieci ponizej 6 roku zZycia:

Nie stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Uwaga: Przed pierwszym zastosowaniem nalezy zaleci¢ pacjentowi wykonanie testu
uczuleniowego zgodnie z instrukcja zamieszczong w punkcie 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Uczulenie na produkty pochodzenia pszczelego ( propolis, midd, pylek kwiatowy,
mleczko pszczele) lub pochodne kwasu benzoesowego. Nie stosowac u oséb podatnych
na uczulenia, cierpigcych na alergiczne choroby skory i inne choroby o podtozu
alergicznym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U 0s6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (midd, pytek kwiatowy,
mleczko pszczele) moga wystapi¢ wysypka, rumien, obrzegk lub inne objawy uczulenia.
W takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku. Przed zastosowaniem leku
zalecane jest wykonanie testu uczuleniowego, polegajacego na naniesieniu niewielkiej
ilo$ci pudru w zgieciu tfokciowym. Jezeli w ciggu 3-24 godzin wystapi obrzek,
zaczerwienienie i Swiad skory, nie nalezy stosowac produktéw z wyciaggiem propolisu.



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

4.6 Wplyw plodnos¢, ciaze i laktacje
Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie ciazy i
karmienia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu. Nie stosowac u kobiet ze
sktonnos$cig do uczulen.
Brak danych na temat wptywu na ptodnos$¢, ze wzgledu na podanie zewngetrzne nie jest
spodziewany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu:
Dotychczas nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane:

Mozliwe jest wystgpienie reakcji alergicznej np. w postaci wysypki, rumienia. Rzadko
moga wystapic cigzkie objawy niepozadane u 0séb uczulonych na propolis, objawiajace
si¢ obrzekiem rak, stép, twarzy, warg, jamy ustnej, gardla, trudnoscig w oddychaniu.
Mozliwe jest wystapienie wstrzasu anafilaktycznego.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie:
Preparat stosowany miejscowo, nie sg znane objawy przedawkowania

5. Wiasciwosci farmakologiczne:

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Puder nie byt badany u ludzi. Badania doswiadczalne, dostepne w literaturze, wskazujg na
dziatanie drobnoustrojowe, przeciwzapalne i utatwiajace gojenie po podaniu na skore
alkoholowego ekstraktu z propolisu.

Dzialanie przeciwdrobnoustrojowe

Testy_in vitro wskazuja, ze bakterie Gram-dodatnie sg bardziej wrazliwe od bakterii Gram —
ujemnych, nie mniej wzrost wszystkich bakterii tlenowych, w tym ropotwoérczych z rodzajow
Staphylococcus, Streptococcus i Pseudomonas byl hamowany przez wyciagi z propolisu w
stezeniach do 0,1%.

Bakterie beztlenowe odznaczajg si¢ wigkszg wrazliwoscig na wyciagi z propolisu. Podobng
do bakterii wrazliwos$¢ na propolis wykazuja tez drozdzaki z rodzaju Candida, ich wzrost byt
hamowany w testach przez propolis w stezeniach do 0,1%.




Dzialanie przeciwzapalne

Wedtug danych literaturowych dziatanie przeciwzapalne wyciggéw z propolisu zostato
potwierdzone w doswiadczeniach na zwierzgtach (szczury, myszy). Jak wykazaly wyniki
badan eksperymentalnych, wyciggi wodne i alkoholowe z propolisu redukujg znamiennie
ostre stany zapalne prowokowane zymosanem, zmniejszajg obrzek tapy szczura indukowany
serotoning, karagening, kapsaicyng czy obrzgk ucha wywolany olejem krotonowym. W
pracach eksperymentalnych opisano mechanizm dziatania propolisu jako czynnika
hamujacego procesy zapalne. Uwaza si¢, ze obserwowane dziatanie przeciwzapalne jest
wynikiem zmniejszenia uwalniania histaminy przez mastocyty, hamowaniem aktywnosci
hialuronidazy, a takze zmniejszeniem stezenia produktéw przemiany kwasu arachidonowego
(leukotrieny,PGE2) w wyniku hamowania lipooksygenazy i cyklooksygenazy.

Dzialanie gojace

Korzystne dziatanie propolisu na procesy gojenia uszkodzen skory i bton sluzowych tlumaczy
si¢ stymulowaniem aktywnos$ci mitotycznej komorek tkanki iacznej oraz wzmozeniem
proceséw odnowy tkanki tgcznej witdknistej. Uwaza si¢, ze wyciagg z propolisu przyspiesza
ziarninowanie, wypelnienie i zamknig¢cie rany oraz powstanie blizny w miejscu uszkodzenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne:
Nie dotyczy. Produkt leczniczy do stosowania miejscowego, nie wchiania si¢ do
krazenia ogdlnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie:
Nie badano dostepnosci ogdlnoustrojowej wyciggu z propolisu po zastosowaniu pudru
na skore.

6. Dane farmaceutyczne obejmujace:

6.1Wykaz sktadnikéw pomocniczych:
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 Okres trwalosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika
Opakowanie bezposrednie: pojemnik z polietylenu zamykany wieczkiem z polipropylenu
Opakowanie zewnetrzne: kartonowe pudetko
Zawarto$¢ w opakowaniu: 30g

6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga specjalnej instrukcji uzytkowania.



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/0437

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia: 1999-03-10
Data przedituzenia pozwolenia:

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



