Charakterystyka produktu leczniczego
1. Nazwa produktu leczniczego:

Mas¢ majerankowa
(Majoranae unguentum),

masé (100 g/ 100 g)

2. Sklad jakoSciowy i ilosciowy:
Majoranae herbae extractum 100g/100g
Ekstrahent: etanol 96 % (760 g/1), wazelina biata

3. Posta¢ farmaceutyczna:
Mas¢
4. Szczegélowe dane kliniczne:

4.1 Wskazania do stosowania:
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionym nizej

wskazaniu, wynikajacym wylacznie z jego dilugotrwatego stosowania.
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany pomocniczo w stanach

zapalnych blony sluzowej nosa (katar).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania:
Droga podania: na skére. Preparat do uzytku zewnetrznego.

Dorosli i dzieci powyzej 1 roku zycia: niewielka ilos¢ masci rozsmarowac
wokol nozdrzy 2 — 3 razy dziennie.

4.3 Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Nie zaleca si¢ wprowadzania preparatu do otwordw nosowych, poniewaz

podioze masciowe hamuje prace aparatu rzeskowego btony Sluzowej. Lek

przeznaczony jest do stosowania u dzieci powyzej 1 roku zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcii:
Brak danych dotyczacych interakcji preparatu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze, laktacje
Brak danych odno$nie wplywu na plodnos¢. Brak danych odnos$nie

stosowania leku w trakcie cigzy i karmienia piersig. Przed zastosowaniem

nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn:
Produkt nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

4.8 Dziatania niepozadane:
Dotychczas nie stwierdzono.

4.9 Przedawkowanie:
Brak danych o wystgpieniu i skutkach przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne:

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne:
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne:
Brak danych.

5.3 Niekliniczne dane o bezpieczenstwie:
Brak danych.

6. Dane farmaceutyczne:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
Brak substancji pomocniczych.

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie odnotowano przypadkéw wystgpienia niezgodnosci farmaceutycznych

od momentu zarejestrowania produktu leczniczego.

6.3 Okres waznosci:
Jeden rok od daty produkc;ji.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu:
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej

niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla

dzieci. Nie nalezy stosowac leku po uplywie jego terminu waznosci.
6.5 Rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktérych je wykonano:
Dostegpne sg nastepujace rodzaje opakowan:

- Tuby aluminiowe, zawierajace: 10 g, 20 g preparatu.
- Tuby aluminiowe z zakretka polietylenowa pakowane sa w opakowania

posrednie — kartoniki tekturowe.
6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego:
Brak danych. Nie ma zastosowania dla produktu leczniczego.

7) Podmiot odpowiedzialny:



Laboratorium Farmaceutyczne ,,AVENA” Sokulska- Dura i Palmowski
Spotka Jawna
ul. Le$na 42
86-031 Osielsko
Tel..: (052) 324 12 12
Fax.: (052) 324 12 11
8) Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
IL —3581/LN

9) Data wydania oraz numer pierwszego pozwolenia/ przedluzenie waznosci

ozwolenia:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.05.1993 r.
Numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL- 3581/LN
Data wydania ostatniego przedluzenia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu: 12.12.2008
10) Data ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczym:




