CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TORMENTILE FORTE

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100g preparatu zawiera:

Zinci oxydum 209
Tormentillae extractum fluidum 39
Ammoni bituminosulfonas 290
Natrii tetraboras 1lg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmiany chorobowe skory takie jak zmiany wypryskowe, oparzenia I stopnia, tradzik pospolity o
niewielkim nasileniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Migjsca chorobowo zmienione smarowac¢ kilka razy dziennie.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stosowac na uszkodzong skore i btony §luzowe. Chroni¢ oczy. Zastosowanie preparatu u
niemowlat powinno by¢ skonsultowane z lekarzem.

W przypadku tradziku pospolitego o duzym nasileniu nie stosowac bez porozumienia z lekarzem
specjalista.

45 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie odnotowano.

4.6  Stosowanie w czasie ciazy lub karmienia piersia

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania masci TORMENTILE FORTE w czasie ciazy i
karmienia piersia.



Badania na zwierz¢tach dotyczace sulfobituminanu amonowego, tlenku cynku i tetraboranu sodu nie
wykazuja potencjalnego dziatania teratogennego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku zalecania
leku kobietom w ciazy lub karmiacym piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Z dotychczasowych doswiadczen
zwigzanych z dtugotrwala obecno$cia preparatu na rynku wynika, ze nie wykazuje on istotnego
wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie odnotowano.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATC: DO3AA

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ptynny wyciag z ktacza pigciornika (Tormentillae extractum fluidum) jest typowym surowcem
garbnikowym wykazujacym dziatanie $ciagajace (adstringens), koagulujace biatko. Stad wynikaja
jego wlasciwosci przeciwzapalne. Sulfobituminan amonu (Ammonii bituminosulfonas) posiada
wlasciwosci przeciwzapalne i bakteriostatyczne. Tlenek cynku dziata wysuszajaco i lekko $ciagajaco,
a tetraboran sodu wykazuje dziatanie przeciwzapalne oraz bakterio- i grzybostatyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane z pismiennictwa wskazuja, ze borany stosowane w postaci masci nie powodowaty wzrostu
poziomu boranéw we krwi i moczu podczas 9- dniowego okresu pojedynczej lokalnej aplikacji. Brak
danych dotyczacych farmakokinetyki wyciagu z ktacza pieciornika, sulfobituminanu amonowego i
tlenku cynku po podaniu na skorg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne , uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcjg wyciagu
z ktacza pieciornika, sulfobituminianu amonowego i tlenku cynku, nie ujawniaja wyst¢powania
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka, u ktorego ww. substancje czynne stosowane sa miejscowo na
skore.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Vaselinum flavum, Lanolinum anhydricum, Aqua, Vanilinum.



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

24 miesiace

6.4 Specjalne $srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi tuba aluminiowa z membrang aluminiowa zamknigta nakrgtka z
polietylenu. Opakowanie zewngtrzne stanowi kartonik tekturowy. Opakowanie jednostkowe zawiera
20g masci.

6.6  Srodki ostrozno$ci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub odpadéw
powstajacych z produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.
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