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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 204 012 8

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BALSOLAN 100 mg/g mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g leku zawiera 100 mg balsamu peruwianskiego Balsamum peruvianum.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

Jasnobrgzowa mas¢ o aromatycznym zapachu podobnym do wanilii.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosé
opiera si¢ wylacznie na dhugim okresie stosowania i do$wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Lek tradycyjnie stosowany w oparzeniach, odmrozeniach, odlezynach i owrzodzeniach powodowanych
zylakami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje sie od 2 do 3 razy na dobe.

Sposdb podawania
Dzieci od 6 roku zycia, dorosli i mlodziez: cienka warstwg masci natozy¢ na chorobowo
zmienione miejsca na skorze i rozsmarowac.

Dzieci ponizej 6 roku zycia: Nie stosowac.

Czas stosowania: )
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 7 dniach, zaleca si¢ wdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. W przypadku
skfonnosci do alergii, w szczegolnoscei jesli wystapita nadwrazliwo$¢ na kamfore, organiczne kwasy
aromatyczne i ich pochodne (np. kwas benzoesowy) lub produkty zawierajace tego rodzaju zwigzki (np.
propolis). Nie nalezy stosowa¢ masci na otwarte rany oraz na btony sluzowe.

Nie stosowaé u dzieci ponizej 6 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Maéé nalezy stosowaé wylacznie na skore.
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Chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z mascis.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania masci na wigksza powierzchnig skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji.

4.6 Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania podczas ciaZy i laktacji nie zostato ustalone.
4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu,

4.8  Dzialania niepozgdane

Przy nadwrazliwosci na balsam peruwianski lub inny sktadnik preparatu moga wystapi¢ skérne odczyny
alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (aktualny adres, tel, faks) e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lek jest preparatem zawierajacym jako substancjg czynng balsam peruwianski (Balsamum peruvianum).
Balsam peruwianski (Balsamum peruvianum) jest patologiczna wydzieling z drzewa woniawiec
balsamowy (Myroxylon balsamum) odmiany pereire, powstajaca pod wptywem kaleczenia kory pni i
opalania miejsc zranionych. Balsam peruwianski zawiera: mieszaning estréw benzoesanu benzylu i
benzoesanu cynamonylu, zw. dawniej cynameing (50-70%), nerylidol, ponadto estry kwasu
cynamonowego i benzoesowego (do 25%, nazywane Zywica perurezytanolowa), wolne kwasy
cynamonowy, benzoesowy, ferulowy, waniling, zwiazki kumarynowe. Balsam peruwianski ma
wiasciwodci przeciwzapalne, antyseptyczne (przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze) i pobudzajace
zarninowanie ran.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono badan.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie




Testy genotoksycznoéci, toksycznosei reprodukceyjnej i karcenogenezy nie byly prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96 %

Parafina ciekla

Wazelina biata

Emulgator P 0090
Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
Okres waznosci po otwarciu opakowania 1 rok.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu zawierajaca 10 g lub 30 g lub 50 g masci.
Tuba aluminiowa z zakretkg z polipropylenu zawierajaca 30 g lub 50 g masci.
Opakowanie zewnetrzne stanowi pudetko kartonowe.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
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 DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 stycznia 1995 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -04- 2 4



