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. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Mas¢ nagietkowa, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

20 g masci zawicra 1,4 g nalewki macierzystej z nagietka lekarskiegb
(Calendula officinalis TM ).

Produkt zawiera 4,2% (m/m) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania

Stany zapalne skéry w tym wysypki, zadrapania skory, a takze po oparzeniach stonecznych
1 odmrozeniach.

- 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie zewnetrzne. Na miejsca chorobowo zmienione nanies¢ cienka warstwe masci
1 delikatnie wcieraé. Zabieg mozna powtarza¢ kilka razy dziennie.

4.3. Przeciwwskazania .
Nadwrazliwoé¢ na kidrykolwiek ze sktadnikdéw leku. Nadwrazliwo$¢ na roéliny z rodziny
astrowatych Asteraceae (wezesniej ztozonych Compositae) np. rumianek, jezéwka, arnika
(mozliwe wystapienie reakcji krzyzowej).

4.4. Specjalne ostrzezenia i rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
W przypadku oparzent s{onecznych (prom1en1am1 UV) stosowaé dopiero po schlodzemu
oparzonej skory. Produkt nie jest jalowy, nie stosowacé na uszkodzona skorg.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje :

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy i w okresie karmienia
piersia. Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w pierwszym trymestrze ciazy.

U kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig mozna stosowaé lek tylko w matej ilosci na mate
powierzchnie ciala.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Mas¢ nagietkowa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



“ 4.8, Dziatania niepozadane
Brak danych o wystepowaniu dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyscei do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych [aktualny adres, nr telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie zaobserwowano przedawkowania leku.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiladciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywanla
Przechowywaé w temperaturze nie wyzsze] niz 25°C, w miejscu medostegpnym
i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.



PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-4748/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszeczenie do obrotu: 16 stycznia 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO -

2014 ~03- 22




