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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 ngw b

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC NAGIETKOWA ZIAJA

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g masci zawiera: Calendulae anthodium extractum (0,09 : 1) 70 g
Ekstrahent: olej parafinowy

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ nagietkowa Ziaja stosuje si¢ tradycyjnie zewnetrznie w objawowym leczeniu fagodnych stanéw
zapalnych skoéry oraz pomocniczo w leczeniu drobnych zranien (otar¢ naskorka).

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, 2-3 razy dziennie nanie$¢ cienka warstwe masci na zmienione
chorobowo miejsca na skoérze.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do stosowania masci jest nadwrazliwo$¢ na roéliny z rodziny Asteraceae
(Compositae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje (oddziatywania) z innymi lekami nie sg znane. Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

4.6 Ciaza lub laktacja
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu w czasie stosowania masci.




4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mas¢ nagietkowa Ziaja moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych. W
bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapié¢ reakcje alergiczne.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych o objawach przedawkowania. Gdyby jednak taki wypadek mial miejsce, to nalezy sie
skontaktowaé z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan. Produkt jest stosowany tradycyjnie.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala
Parafina stata

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Podczas miejscowego stosowania Masci nagietkowej Ziaja nie stwierdzono niezgodnosci z innymi
lekami, podawanymi w tej samej postaci.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa w tekturowym pudetku zawierajaca 37 g.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Nie dotyczy.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ziaja Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.

ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/0492

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

14.07.1993 r.

09.03.1999 r.

22.04.2004 r.
29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




