INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Masé borna Aflofarm
10 g/100 g, masc
Acidum boricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g masci zawiera: 10 g kwasu borowego

3.  WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancj¢ pomocnicza: wazeling bialg.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

20g Kod: 5909990055883

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 28 dni.
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

{logo podmiot odpowiedzialny}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-5141/ChF

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
stany zapalne skory, oparzenia, niewielkie uszkodzenia naskorka.

Kiedy nie stosowac¢ leku: Jesli pacjent ma uczulenie na kwas borowy lub wazeling bialg; - na rozlegte
rany, uszkodzone blony sluzowe, otwarte rany i skaleczenia, - u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Ostroznie stosowac na sgczgce si¢ rany, rozlegle zmiany zapalne.

Mas¢ borna Aflofarm a inne leki:
Leki powodujace miejscowe przekrwienie skory mogg nasila¢ niebezpieczenstwo wchtaniania
masci.

Cigza i karmienie piersig:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Nie wywiera wplywu.

Sposob stosowania i droga podania:

Zewnetrznie, podanie na skore.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zwykle 1 lub 2 razy na dobe smarowac miejsca zmienione
chorobowo.



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano na kartoniku lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku moga wystapic:

Czgsto$¢ nieznana: miejscowe podraznienia skory.

Rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow): biegunka, krwawe stolce, wymioty.
Lek stosowany dlugotrwale na duze powierzchnie skory (zwlaszcza uszkodzonej) kumuluje si¢ w
organizmie, co moze doprowadzi¢ do przewleklego zatrucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na kartoniku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Mas¢ borna Aflofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretkg polietylenowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Masé borna Aflofarm
10 g/100 g, masc
Acidum boricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g masci zawiera: 10 g kwasu borowego

3.  WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancj¢ pomocniczg: wazeling bialg.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

20g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 28 dni.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE

11. NAZWAITIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-5141/ChF

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
stany zapalne skory, oparzenia, niewielkie uszkodzenia naskorka.

Zewnetrznie, podanie na skore.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zwykle 1 lub 2 razy na dob¢ smarowac miejsca zmienione

chorobowo.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




