INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS SALICYLOWY
Spiritus salicylatus
Roztwor na skore, 2%

| 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ>

Sklad:
100 g produktu zawiera 2 g substancji czynnej kwasu salicylowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol 96 %, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skorg.
100 g — kod: 5909990613946

| 5. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Podanie na skore.
Sposéb stosowania: Przecierac skore tamponem lub wacikiem nasgczonym lekiem 2-3 razy na dobg..

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

Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem: Lek tylko do uzytku zewnetrznego. Unikaé kontaktu z
oczami 1 blonami §luzowymi. Dlugoterminowe stosowanie moze wywotywac podraznienia i
wysuszenie skory. Produkt fatwopalny.

Lek Spirytus salicylowy zawiera etanol
Ten lek zawiera do 583,9 mg etanolu w 1 ml (do 74% v/v). Moze powodowac pieczenie uszkodzonej
skory.

| 8. TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatla.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow

| 12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L.-2467/ChF

| 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Srodek odkazajacy o stabym dziataniu.
Wskazania do stosowania: Do odkazania skory, w otarciach naskorka, tradziku, tojotoku.

Przeciwwskazania: Leku nie nalezy stosowac na uszkodzong skore oraz w przypadku nadwrazliwosci
na kwas salicylowy lub salicylany. Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Interakcje: Dotychczas nie odnotowano.

Dzialania niepozadane: Lek moze wywolywac¢ alergiczne odczyny skorne a takze zaczerwienienia
i podraznienia skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania




niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Ciaza i karmienie piersig: Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Zastosowanie na wigksze powierzchnie skory lub
przypadkowe wypicie powoduje obnizenie zdolnosci obstugi maszyn i prowadzenia pojazddéw
mechanicznych.

Przedawkowanie: W przypadku =zastosowania wickszej niz zalecana ilo$¢ produktu nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

spirytus salicylowy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka PE z dozownikiem PE i zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym PE w tekturowym pudelku

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS SALICYLOWY
Spiritus salicylatus
Roztwor na skorg, 2%

2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ>

Sklad:
100 g produktu zawiera 2 g substancji czynnej kwasu salicylowego.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: etanol 96 %, woda oczyszczona.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore.
100 g

| 5. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Podanie na skore.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.




Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

10.

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

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow

| 12.

<NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L.-2467/ChF

| 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>
Numer serii:
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




