CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego
ZDROJ szampon leczniczy

2. Sklad jakoS$ciowy i ilosciowy
100g szamponu zawiera 58,89 2,1% wody chlorkowo-sodowej (solanka),
siarczkowej, jodkowej z odwiertu Szyb Solecki .
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna
Szampon leczniczy

4. Szczegolowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania
¢ lojotokowe zapalenie skory glowy,
e luszczyca skory glowy,
¢ nasilony lojotok owlosionej skory glowy i do mycia wlosow przettuszczajace

sig.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowac codziennie lub co drugi dzien w zalezno$ci od nasilenia zmian
chorobowych przez okres okoto 3 tygodni w rozcienczeniu 1:4 ( jedna czes¢
szamponu i 4 czgsci wody).

Po uzyciu preparatu szczelnie zamknga¢ butelke.

Sposdéb podawania

Produkt stosuje si¢ miejscowo na skore glowy.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed rozpoczgciem stosowania pacjentom zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skoére oraz uczulonych na ktorykolwiek ze
sktadnikow. Unika¢ kontaktu ze spojowkami oczu.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie wykonano badan klinicznych produktu w tym okresie.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania Zdroju u kobiet w cigzy.

Szampon moze by¢ zastosowany w okresie cigzy wytgcznie gdy w opinii lekarza
korzys$¢ terapeutyczna dla matki jest wicksza od potencjalnego zagrozenia dla
ptodu.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przechodzenia leku do mleka matki.

Ptlodnosé
Brak danych na temat wptywu leku na ptodnos¢ kobiet i mg¢zczyzn.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Zdroj szampon leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono dziatan ubocznych, ani zaostrzen objawow choroby.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie.
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. Wihasciwosci farmakologiczne

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC jeszcze nieprzydzielony.

Strona2z 4


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2.

5.3.

Dzialanie lecznicze mineralnego szamponu ZDROJ zwigzane jest z czynnymi
zwigzkami siarki (siarkg dwuwarto$ciowa, jonem wodorosiarczkowym oraz siarka
koloidalng) zawartymi w wodach mineralnych uzdrowiska Busko Solec. Jest to
woda chlorkowo-sodowa, bromkowa, jodkowa, borowa, siarczkowa — w st¢zeniu
powyzej 1,5% zwana solanka siarczkowa. Dziatanie lecznicze zwiazkéw siarki
wspomagane jest przez liczne jony: sodowy wapniowy, magnezowy, chlorkowy i
inne mikroelementy. Skladniki te dzialaja na skoér¢ przeciwzapalnie,
przeciwpasozytniczo, przeciwgrzybiczo. Zmniejszaja $wiad oraz wydzielanie toju.
Dziatajg regenerujaco na skore.

Korzystne dziatanie siarki zawartej w szamponie Zdrdj] w leczeniu tuszczycy
wynika przede wszystkim z jej wiasciwosci redukujacych. Ma ona zdolnos¢
wigzania tlenu tkankowego, co prowadzi do spowolnienia procesoOw
metabolicznych w skorze 1 ostabienia aktywnosci mitotycznej naskorka.
Miejscowe dzialanie szamponu zwigzane jest z dzialaniem keratolitycznym-
zluszczajacym naskorek, oraz dzialaniem keratoplastycznym —
odnawiajacym naskorek poprzez wplyw na metabolizm skory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. Dane farmaceutyczne

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Wykaz substancji pomocniczych
- PLANTACARE 818 UP
TEXAPON NSO

- DEHYTON PK 45

- EUMULGIN HRE 455

- DEHYQUART E

- LAMESOFT PO 65

- BRONIDOX L

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

OKkres trwalosci
18 miesigcy

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawartosé opakowania
Butelka z PE z zatyczka i zakretkag zawierajaca 130ml szamponu leczniczego.
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6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. Podmiot Odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne SULPHUR ZDROJ EXIM sp. z 0.0.
28-100 Busko -Zdroj, ul. Bohateréw Warszawy 116a
tel/fax (0-41) 378-78-93
e-mail: kontakt@sulphur.com.pl

8. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
4961

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data
przedluzenia pozwolenia
11.05.2000r./30.06.2005r./29.06.2006r./26.11.2008r./13.12.2013r.

10. Data zatwierdzenia lub cze¢$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego
31.07.2019r.
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