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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bocheiska Lecznicza S6l Jodowo-Bromowa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Produkt leczniczy zawiera so6l jodowo-bromgpw tym

jodki nie mnieprd,03%
bromki nie mnieg®,05%
wam nie yaej niz 1,5%
magnez niewaj nz 0,8%
sod nie mniej 12 35%
chlorki nie mniej ri 55%
zelazo niegaej niz 0,001%
woda nie wgcej niz 18%

sktadniki nierozpuszczalne w wodzie  niewej niz 0,5%

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek krystaliczny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kapiele:

w schorzeniach reumatycznych:

- reumatoidalne zapalenie stawéw;

- zesztywniajce zapalenie stawowdgostupa;
- choroby zwyrodnieniowe kgostupa i stawéw;
- zapalenie reumatyczne ¢#mi i sciggien;

- zapalenie korzonkdéw nerwowych;

- schorzenia pourazowe nadz ruchu;

- rekonwalescencja;

w chorobach przemiany materii:

- dnawe zapalenie stawow;

- profilaktyka niedoczynrigi tarczycy;

w ginekologii:

- przewlekie zapalenie przydatkow;

w dermatologii, jakgrodek pomocniczy:
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- tuszczyca, rybia tuska, wyprysk przewlekly, nezevnaczyniowe;

w chorobach uktadu naczyniowego:

- zaburzenia ukrwienia obwodowegonkayn.

Kapiele ma@na stosowaw stanach zgtzenia, w celu poprawy ogolnej kondycji
fizycznej organizmu.

Inhalacje (i lgpiele):

- w przewlekte choroby drég oddechowych i zatok @mngch nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.3

Do wytku zewrgtrznego w postaci roztworu wodnego dgieli i inhalacji.

Kapiele (temperatura 35-36)

Zaleca s} stosowanie roztworu 1-3% (1-3 kg soli na 100 | woevyjatkowo,

w chorobach skéry 6% (6 kg soli na 100 | wody). 2esde naley rozpocaé

od nizszego sizenia, a nagpnie stopniowo zwiksz& stzenie.

Dla dzieci s¢zenie roztworu do dpieli nie powinno by wicksze nk 1,5% (1,5 kg na
100 | wody).

(wanna zawiera okoto 100 | wody)

Inhalacje (temperatura %2)

Zaleca s} stosowanie roztworu oggeniu do 3% ( 30 g na 1l wody ).
Inhalacje wykonuje siprzez bezpaednie wdychanie oparéw roztworu lub
przy wyciu inhalatora.

(tyzka stotowa zawiera okoto 10 g soli)

Przeciwwskazania

Ostre stany zapalne, niewydo$dkrazenia, choroby naczywiencowych, wady
serca, zaburzenia rytmu serca, choroby nowotworomgne procesy gtlicze,
nadcknienie ttnicze, psychopatie, nadczyriddarczycy.

Nie zaleca siinhalacji roztworami soli we wszystkich ostrychrsach chorobowych
drég oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cieptych lgpieli catego ciata w roztworach soli mineralnycbdpbnie jak cieptej
kapieli wodnej, nie naley stosowa w przypadkach, gdy ze wzglu na ogdlny stan
organizmu niewskazane jest nagaie na dziatanie silnych bacbw.
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgciji.
Nie stwierdzono.

Wplyw na ptodndasé, ciaze i laktacje.

Nie stosowé u kobiet w cizy.

Wplyw na zdolng¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Bocheiska Lecznicza So6l Jodowo-Bromowa nie ma wpltywud@rms¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniagglzeh mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepagadane
Nie stwierdzono.
Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna; kod ATC: brak kodu ANCWHO

Ciepta kpiel mineralna dziata kompleksowo poprzez czyntekmiczne,
mechaniczne (énienie hydrostatyczne) i chemiczne.

Odpowiednie stzenie roztworu i optymalna temperatura (35-36°Cd zaréwno
na skoe i btony §luzowe, jak i pérednio na caty organizm.

Odpowiednia temperatura i sktadniki mineralagikli powoduy rozpulchnienie
naskorka, umdiwiajac wchianianie sktadnikow mineralnych. Powstsj na skorze
.ptaszcz solny” dostarcza diugotrwatych Bodw osmotycznych, dziata
antyseptycznie i wspomaga leczenie chordb skégpidde solankowe wywieraj
dziatanie przegrzewgge silniejsze ri kapiele wodne, pobudzg procesy
biochemiczne w trakcie i przez dkry czas podpieli. W wyniku serii kpieli
obserwuje si normalizact czynnagci wegetatywnego uktadu nerwowego i uktadu
przysadka-nadnercza, co zmniejsza nasilenie objasebarzé reumatycznych.
Zmniejsza sj przewodnictwo skory, doleglivdoi neuralgiczne ulegagjostabieniu,
zmniejsza s nerwowa¢ i pobudzenie.

Kapiele i inhalacje utatwiajlikwidacje ognisk zapalnych, dziataprzeciwzapalnie i
odkazajaco.

Podczas inhalacji rozrzedzeniu uléfja&z zalegajcy w drogach oddechowych.
Roztwér soli jodowo-bromowej dziata przeciwzapalnéntyseptycznie. Zwiki jodu
mog wptywaé na gruczot tarczowy.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania Bodcis&iej Leczniczej Soli Jodowo-Bromowej vapelach

i inhalacjach, przenikanie do krwiobiegu jest zmie Sktadniki produktuas

naturalnymi sktadnikami osocza. Nie jestainoe okreslenie parametrow

farmakokinetycznych tego produktu leczniczego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie prowadzono badeprzedklinicznych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy
6.3 Okres wanosci

12 miesgcy
6.4 Specjaln&grodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Worki z folii PE

1 kg

10 kg

20 kg

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Brak szczegodlnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zakfad Przerébki Solanek Jodowo-Bromowych ,SALCO”
M. Scigalski, M. Piotrowska, E.Stopa Spoétka Jawna
32-744 tapczyca 445
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3319

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczengbrotu: 28 listopada 1994 r
Data ostatniego przediaenia pozwolenia: 31 marzec 2008 r

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