INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY Z ANESTEZYN A
(240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skér
Zinci oxidum + Benzocainum

‘ 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad
1 g zawiesiny na skérzawiera:
substancje czynne: 240 mg cynku tlenku i 20 mg benzokainy,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol, lewomentol, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

100 g Kod EAN: 5909990699711

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z informacjami zamieszczonymi na opakowaniu pzastosowaniem leku.
Odklej w celu uzyskania informacji o leku

Podanie na skér

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonarfluzowymi.
Ostraznie stosowa u matych dzieci (w wieku powgj 2 lat).
W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowdeku, naley skontaktowa sie z lekarzem.

[8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin waznosci
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Nie stosowé po uptywie terminu wanosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C, w szczelnie zamkstym opakowaniu, w suchym
miejscu.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku:
tel.: 22 742 00 22,
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6997

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania

Lek do stosowania miejscowego na gkaiko srodeksciggajacy, wysuszajcy i przecivdwigdowy
w ospie wietrznej, potgau, po ulgszeniach owaddéw, pokrzywkach i innych chorobachysko
przebiegajcych zeswiagdem.

Dawkowanie i spos6b podawania
Lek naley nanost na zmienione chorobowo miejsca na skorze od dwodhzech razy na deb
Przed ayciem wstrasmg¢.

Przeciwwskazania
Nie stosowa leku:
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— w nadwraliwosci na cynku tlenek, benzokaitub na ktogkolwiek substangj pomocnicz leku,

— w zmianach gczacych i wysekowych skory,

— ha otwarte rany, die powierzchnie skéry, sképozbawion naskorka,

— dtugotrwale,

— udzieci poniej 2 lat ze wzgldu na ryzyko methemoglobinemii (nieprawidtai@bdotyczce
hemoglobiny).

Stosowanie z innymi lekami
Brak danych.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Brak danych dotyegych bezpieczestwa stosowania leku w okresigzwi i karmienia piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Mozliwe dziatania niepazadane

Niekiedy mog wystpi¢ objawy nadwraliwosci, miejscowe podemienia skory.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione na etykiecie, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktéw Biobdjczych: tel. 22 49 21 301, e-madlt@urpl.gov.pl. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

puder ptynny z anestezyn

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe na tuke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY Z ANESTEZYN A
(240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skér
Zinci oxidum + Benzocainum

‘ 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad
1 g zawiesiny na skérzawiera:
substancje czynne: 240 mg cynku tlenku i 20 mg benzokainy,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: talk, glicerol, lewomentol, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

zawiesina na skér
100 g Kod EAN:(B®90682362

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA |

Nalezy zapozna si¢ z informacjami zamieszczonymi na opakowaniu pzzEstosowaniem leku.

Podanie na skér

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonarfluzowymi.

Ostraznie stosowa u matych dzieci (w wieku powgj 2 lat).

W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowdeku, naley skontaktowa sie z lekarzem.

[8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin waznosci
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Nie stosowé po uptywie terminu wanosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C, w szczelnie zamkstym opakowaniu, w suchym
miejscu.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku:
tel.: 22 742 00 22,
e-mail:informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6997

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania

Lek do stosowania miejscowego na gkaiko srodeksciggajacy, wysuszajcy i przecivdwigdowy
w ospie wietrznej, potgau, po ulgszeniach owaddéw, pokrzywkach i innych chorobachysko
przebiegajcych zeswiagdem.

Dawkowanie i spos6b podawania
Lek naley nanost na zmienione chorobowo miejsca na skorze od dwodhzech razy na deb
Przed ayciem wstrasmg¢.

Przeciwwskazania
Nie stosowa leku:
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— w nadwraliwosci na cynku tlenek, benzokaitub na ktogkolwiek substangj pomocnicz leku,

— w zmianach gczacych i wysekowych skory,

— ha otwarte rany, die powierzchnie skéry, sképozbawion naskorka,

— dtugotrwale,

— udzieci poniej 2 lat ze wzgldu na ryzyko methemoglobinemii (nieprawidtai@bdotyczce
hemoglobiny).

Stosowanie z innymi lekami
Brak danych.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo Brak danych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania leku w okresi@mi i karmienia piergi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Mozliwe dziatania niepazadane

Niekiedy mog wystpi¢ objawy nadwraliwosci, miejscowe podemienia skory.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione na opakowaniu, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow

Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
Biobdjczych: tel. 22 49 21 301, e-mail: ndl@urplgg. Dziatania niepgzadane mana zgtasza
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

puder ptynny z anestezyn

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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