CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BALSOLAN 100 mg/g m&

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g leku zawiera 100 mg balsamu peruslaegoBal samum peruvianum.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Jasnobgzowa mac¢ o aromatycznym zapachu podobnym do wanilii.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosaawanvymienionych wskazaniach i jego skutecZno
opiera s wytgcznie na dtugim okresie stosowania sd@@dczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Lek tradycyjnie stosowany w oparzeniach, odmeroach, odlgynach i owrzodzeniach powodowanych
zylakami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosujeai 2 do 3 razy na deb

Sposob podawania
Dzieci od 6 rokuwycia, dorgli i mtodziez: cienlg warstwe masci natazy¢ na chorobowo
zmienione miejsca na skorze i rozsmaréwa

Dzieci poniej 6 rokuzycia: Nie stosowa

Czas stosowania:
Jesli objawy nasij si¢ lub nie usipia po 7 dniach, zalecagsivdrazenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangjpomocnica. W przypadku
sklonndci do alergii, w szczegoloi jesli wystgpita nadwraliwosé na kamfog, organiczne kwasy
aromatyczne i ich pochodne (np. kwas benzoesoviayptadukty zawierae tego rodzaju zwzki (np.
propolis). Nie nalgy stosowa masci na otwarte rany oraz na btogslyzowe.

Nie stosowa u dzieci poniej 6 rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mas¢ nalezy stosowa wytacznie na ska.
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Chronk oczy i blonysluzowe przed kontaktem z K@a.
Nalezy zachowa ostraznosé¢ w przypadku stosowania gt na wiksz powierzchng skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakciji.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciagze i laktacje
Bezpieczéstwo stosowania podczagny i laktacji nie zostato ustalone.
4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek nie wplywa na zdolng prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwarigdzea
mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepd@adane

Przy nadwraliwosci na balsam peruwhaki lub inny skladnik preparatu mogvystpi¢ skorne odczyny
alergiczne.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie dziataiepazadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby naigce do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziaten Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktow Biobojczychaktualny adres, tel, faks) e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lek jest preparatem zawiegaym jako substanejczynry balsam peruwigski (Balsamum peruvianum).
Balsam peruwiaski (Balsamum peruvianum) jest patologiczpwydzieling z drzewa woniawiec
balsamowy(Myroxyl on balsamum) odmianypereire, powstagca pod wptywem kaleczenia kory pni i
opalania miejsc zranionych. Balsam perusla zawiera: mieszangrestréw benzoesanu benzylu i
benzoesanu cynamonylu, zw. dawniej cynamén®-70%), nerylidol, ponadto estry kwasu
cynamonowego i benzoesowego (do 25%, nazyvrgwecg perurezytanolow), wolne kwasy
cynamonowy, benzoesowy, ferulowy, wanglizwiazki kumarynowe. Balsam peruwiski ma
wlasciwosci przeciwzapalne, antyseptyczne (przeciwbakteryjneeciwgrzybicze) i pobudzgje
zarninowanie ran.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono bada

5.3  Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Testy genotoksyczroi, toksycznéci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty prowatzo

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96 %

Parafina ciekia

Wazelina biata

Emulgator P 0090
Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Okres wanosci po otwarciu opakowania 1 rok.

6.4  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu zawieraga 10 g lub 30 g lub 50 g sw.
Tuba aluminiowa z zaktka z polipropylenu zawieraga 30 g lub 50 g nsai.
Opakowanie zewgirzne stanowi pudetko kartonowe.

6.6  Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usur¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/3633

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 10 stycznia 1995 .
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



