INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Puder Plynny Aflofarm
(1g+1,5g+ 18 g)/100 g, zawiesina na skore
Benzocainum + Menthae arvensis aetheroleum partim mentholum depletum + Zinci oxidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Sklad:

100 g zawiesiny na skore zawiera:

substancje czynne: benzokaina 1 g, olejek eteryczny miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
1,5 g, cynku tlenek 18 g,

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol 85%, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zawiesina na skore

100 g Kod EAN: 5909990028016

5. SPOSOB I DROGA (I) 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. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazacd.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 60 dni.

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




| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0280

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie
Lek wykazuje dziatanie poszczegolnych sktadnikow: miejscowo znieczulajace, przeciwswigdowe,
ostaniajace i Sciggajace.

Wskazania do stosowania
Pomocniczo w tagodzeniu objawow skornych ospy wietrznej, polpasca, ukaszen owadow.

Dawkowanie i sposob stosowania
Zmieniong chorobowo skore nalezy smarowac 3 lub 4 razy na dobg.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Przeciwwskazania:

Leku nie nalezy stosowac:

w nadwrazliwo$ci na benzokaing, olejek mictowy, tlenek cynku lub na ktérykolwiek ze sktadnikow
leku;

na btony sluzowe, otwarte rany, owrzodzenia oraz powierzchnie ciala pozbawione naskorka;
dhugotrwale;

u matych dzieci.

Srodki ostroznosci

U matych dzieci miejscowe stosowanie benzokainy moze prowadzi¢ do methemoglobinemii
(nieprawidlowosci dotyczace hemoglobiny) i wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Nalezy unikac
kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi.

Stosowanie z innymi lekami
Benzokaina moze hamowac¢ dziatanie stosowanych miejscowo na skore lekow zawierajacych
sulfonamidy. Tlenek cynku hamuje odkazajace dziatanie 8-hydroksychinoliny.

Ciaza i karmienie piersia

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

W okresie cigzy i karmienia piersig lek mozna stosowac jedynie w przypadku

zdecydowanej koniecznosci.



Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn:
Lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku moga wystapié: reakcje uczuleniowe i podraznienie skory.

Benzokaina stosowana miejscowo moze powodowac uczucie pieczenia, §wiad, przeczulicg skory,
rumien, pokrzywke i obrzgk. W rzadkich przypadkach benzokaina moze powodowac
methemoglobinemi¢. Rzadko zglaszano wystepowanie reakcji alergicznych na olejek migctowy i
mentol (sktadnik olejku).

Tlenek cynku moze nasila¢ sktonno$¢ do powstawania zmian grudkowo-krostkowych na skutek
blokowania uj$¢ gruczotow tojowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktow
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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A:

Puder ptynny Aflofarm


mailto:adr@urpl.gov.pl

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Puder Plynny Aflofarm
(1g+1,5g+ 18 g)/100 g, zawiesina na skore
Benzocainum + Menthae arvensis aetheroleum partim mentholum depletum ~+ Zinci oxidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Sklad:
100 g zawiesiny na skore¢ zawiera:

substancje czynne: benzokaina 1 g, olejek eteryczny miegty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
1,5 g, cynku tlenek 18 g,

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol 85 %, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zawiesina na skore

100 g

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 1 niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 60 dni.

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




11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

95-200 Pabianice

{logo}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0280

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wstrzasng¢.



