CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BORASOL

30 mg/g, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera 30 mg kwasu borowego (Acidum boricum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do odkazania w stanach zapalnych skory, wypryskach, oparzeniach, sttuczeniach, obrzgkach
zapalnych tkanek migkkich, w powierzchownych uszkodzeniach naskorka lub skory oraz w
stanach zapalnych zewngtrznych narzadéw moczoptciowych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Przeciera¢ lekiem zmienione chorobowo miejsca od 2 do 3 razy na dobe. Stosowac¢ w postaci
przymoczek, oktadow i ptukan. Stosowac przez krotki okres czasu.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- doustnie,

- do oczu,

- na rozlegle rany i otwarte skaleczenia,
- na duze powierzchnie skory,

- u niemowlat 1 dzieci w wieku do 11 Iat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie stosowac dlugotrwale.

W przypadku wystapienia podraznienia, zaczerwienienia skory, pacjent powinien
zaprzesta¢ stosowania leku i zasiggna¢ porady lekarza.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek daje interakcje z preparatami zawierajgcymi metenaming, taning, weglany, wodorotlenki
zasadowe, koloidalne roztwory srebra, czwartorzgdowe zasady amoniowe, balsam
peruwianski.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Borasol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialanie niepozadane:

Jesli lek jest stosowany na uszkodzong skor¢ moze wystapi¢ zaczerwienienie, wysypka,
huszczenie si¢ naskorka, brak taknienia, wymioty, biegunka, drgawki, goraczka, zapas¢,
uszkodzenie nerek, skagpomocz, sennos¢, Spigczka.

Jesli lek jest stosowany diugotrwale, moga wystapi¢ objawy przewleklego zatrucia kwasem
borowym, takie jak =zaburzenia zZotadkowo-jelitowe, zapalenie skory, zaburzenia
miesigczkowania, niedokrwisto$é, ostabienie, drgawki i wytysienie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan = Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

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

Dzialanie niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9  Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania po miejscowym stosowaniu preparatu zgodnie z
zalecanymi wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Jesli lek stosowany jest dlugotrwale, moga wystapi¢ objawy przewleklego zatrucia kwasem
borowym (patrz punkt 4.8).

W razie omylkowego spozycia leku moze dojs¢ do zatrucia kwasem borowym. W takich
przypadkach nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i1 odkazajace, preparaty zawierajace kwas

borowy, kod ATC: D 08 AD

3% roztwor kwasu borowego stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne i
przeciwgrzybiczne.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas borowy wchtania si¢ fatwo z uszkodzonej skory, bton S$luzowych 1 przewodu
pokarmowego (powyzej 90%). Maksymalne st¢zenie osigga w czasie 2 do 3 godzin. Nie
wigze si¢ z biatkami. Kumuluje si¢ w narzadach, powoli przekracza barier¢ krew-mozg.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,5 1/kg me. Wydala si¢ z moczem niemal w catosci (90%) nie
zmieniony. Okres pottrwania T,,: 12-27 h.

Dostepnos¢ ogolnoustrojowa kwasu borowego po zastosowaniu preparatu na nieuszkodzong
skore jest nieznaczna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wykazano toksyczne dziatanie kwasu borowego na reprodukcje i rozwoj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykazano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie nalezy
miesza¢ z innymi lekami.

6.3 OKkres waznoS$ci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w zamknietym opakowaniu. Chroni¢ od $wiatla.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta lub z polietylenu zawierajgca po 50 g, 100 g, 200g, 250 g, 500 g,
1000 g Iub 5000 g preparatu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungd

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o0.0.

Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecig

tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8746



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 kwiecien 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 luty 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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