INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC PRZECIW HEMOROIDOM PROKTOSANOL

UNGUENTUM ANTIHAEMORRHOIDALE

Mas¢ na skore

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: 100g masci zawiera:

Substancje czynne: HAMAMELIS VIRGINIANA TM-9,0g; ALOE D3-2,0g; PAEONIA
OFFICINALIS D3-2,0g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wazelina biata, alkohol cetostearylowy, polisorbat 60, glicerol, glicerolu
monostearynian 40-55 (typ II), parafina ciekla, imidazolidynylomocznik, kwas benzoesowy,
parahydroksybenzoesan etylu, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Mas¢ na skore

Zawarto$¢ opakowania: 409 Kod 5909990635078

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Poddanie na skore

Sposob stosowania: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, smarowac cienkg warstwa miejsca
chorobowo zmienione. Mas¢ mozna stosowac 1-2 razy dziennie, w razie potrzeby czescie;.

Stosowanie leku u dzieci: nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem.
Stosowanie leku u kobiet w cigzy i karmiacych piersia: nie stosowac bez porozumienia
z lekarzem.

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




| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub sktadniki podtoza masci.

Interakcje: nieznane.

Dzialania niepozadane: dotychczas nie stwierdzono, jednak w razie wystgpienia
niepokojacych objawow nalezy lek odstawi¢ i skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nie stosowac po
uptywie terminu waznosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych: Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: 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
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

[11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Starpharma Sp. z 0.0.,

ul. Jednosci 9,

05-506 Lesznowola

Logo firmy

Wytworca:
Starpharma Sp. z 0.0.,
ul. Ko$ciuszki 24,
05-500 Piaseczno,
tel. 22 756 76 21

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL — 5635/LN — H


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

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

- LECZENIE HEMOROIDOW (BOLESNOSC, PIECZENIE, PEKNIECIA), SWIAD SROMU

Wskazania do stosowania: leczenie wewnetrznych i zewnetrznych guzkow krwawniczych
odbytu (hemoroidow) z objawami pieczenia i bolesno$ci. Gojenie peknie¢ w obrgbie guzkow
krwawniczych. Wspomagajaco w leczeniu $wigdu sromu.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Mas¢ przeciw hemoroidom Proktosanol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC PRZECIW HEMOROIDOM PROKTOSANOL

UNGUENTUM ANTIHAEMORRHOIDALE
Mas¢ na skore

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: 100g masci zawiera:

Substancje czynne: HAMAMELIS VIRGINIANA TM-9,0g; ALOE D3-2,0g; PAEONIA
OFFICINALIS D3-2,0g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wazelina biata, alkohol cetostearylowy, polisorbat 60, glicerol, glicerolu
monostearynian 40-55 (typ II), parafina ciekla, imidazolidynylomocznik, kwas benzoesowy,
parahydroksybenzoesan etylu, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Mas¢ na skore

Zawarto$¢ opakowania: 409

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

Sposob stosowania: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, smarowac cienkg warstwa miejsca
chorobowo zmienione. Mas¢ mozna stosowac 1-2 razy dziennie, w razie potrzeby czescie;.

Stosowanie leku u dzieci: nie stosowaé bez porozumienia z lekarzem.
Stosowanie leku u kobiet w cigzy i karmiacych piersia: nie stosowac bez porozumienia
z lekarzem.

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

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |
Interakcje: nieznane.




Dzialania niepozadane: dotychczas nie stwierdzono, jednak w razie wystgpienia
niepokojacych objawow nalezy lek odstawi¢ i skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nie stosowac¢ po
uptywie terminu waznosci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

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

[11. NAZWA |1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Starpharma Sp. z 0.0.,
ul. Jednosci 9,

05-506 Lesznowola

Logo firmy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL —5635/LN — H

[13.  NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

- LECZENIE HEMOROIDOW (BOLESNOSC, PIECZENIE, PEKNIECIA), SWIAD SROMU

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy
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