INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH,
PRZEZNACZONYCH DO STOSOWANIA W LECZNICTWIE ZAMKNIETYM I W
RECEPTURZE APTECZNEJ

POJEMNIK Z PE Z ZAKRETKA Z PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS KAMFOROWY ®, 10 %, ptyn na skorg
Camphorae spirytus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g ptynu zawiera 100 mg substancji czynnej — kamfory

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96 % i woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore
4 kg Kod: 5909990716845

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposodb i droga podania

Podanie na skore.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie

Stosowac zewngtrznie, wcierajac w bolesne miejsce 1-2 razy na dobe.

Dorosli: do nacierania uzywac jednorazowo ilo$ci nieprzekraczajacej 1 tyzeczki do herbaty.
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: stosowanie skonsultowaé z lekarzem. Do nacierania uzywacé
jednorazowo nie wigcej niz pot tyzeczki od herbaty.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest przeciwskazane.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania

- uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kamfore lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,

- nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej lat 6,
- nie stosowac na uszkodzong skore, btony sluzowe lub do oczu.



Ostrzezenia

Chroni¢ oczy, nie stosowac przez dtuzszy czas.

Nie stosowa¢ w wickszych od zalecanych ilo$ci i na duze powierzchnie ciata.
Unika¢ stosowania w obrebie glowy i szyi.

U dzieci w wieku powyzej 6 lat stosowac po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono interakcji tego leku z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Ten lek zawiera 548 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml produktu leczniczego.
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia

Lek moze powodowac¢ alergi¢ kontaktowa lub stany zapalne skory, widoczne jako zaczerwienienie.
Nalezy wtedy zaprzestac stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

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 pomiotowi odpowiedzialnemu.

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

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku, w temperaturze do 25 °C. Chroni¢ od $wiatla.


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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spoldzielcza 25A,

11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 15712

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Do nacieran jako Srodek rozgrzewajacy w przezigbieniach, bolach stawowych i migsniowych.
Wywotuje miejscowe przekrwienie skory.

Przedawkowanie
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku, a w przypadku wystgpienia niepokojacych
objawoOw nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sig¢ lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z PE Z ZAKRETKA Z PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS KAMFOROWY @ 10%, ptyn na skorg
Camphorae spirytus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g ptynu zawiera 100 mg substancji czynnej - kamfory

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96 % i woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn na skore
50 g Kod: 5909990716777
100 g Kod: 5909990716784

| 5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.
Odklej w celu uzyskania informacji o leku.

Sposdéb i droga podania

Podanie na skore.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie

Stosowaé zewnetrznie, weiera¢ w bolesne miejsce 1-2 razy na dobe.

Doro$li: do nacierania uzywac jednorazowo iloSci nieprzekraczajacej 1 tyzeczki do herbaty.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: stosowanie skonsultowa¢ z lekarzem. Do nacierania uzywaé jednorazowo
nie wiecej niz pot tyzeczki od herbaty.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest przeciwskazane.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania
- Uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kamforg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
- nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej lat 6,



- nie stosowac na uszkodzong skore, btony sluzowe lub do oczu.

Ostrzezenia

Chroni¢ oczy, nie stosowac przez dtuzszy czas.

Nie stosowa¢ w wigkszych od zalecanych ilo$ci i na duze powierzchnie ciata.
Unika¢ stosowania w obrebie glowy i szyi.

U dzieci w wieku powyzej 6 lat stosowa¢ po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono interakcji tego leku z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy 1 karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Ten lek zawiera 548 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml produktu leczniczego.
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek moze powodowac alergi¢ kontaktowsa lub stany zapalne skory, widoczne jako zaczerwienienie.
Nalezy wtedy zaprzestac stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

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 pomiotowi odpowiedzialnemu.

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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:


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

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku, w temperaturze do 25 °C. Chroni¢ od §wiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spéldzielcza 25A,

11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;: 15712

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Do nacieran jako $rodek rozgrzewajacy w przezigbieniach, bolach migsni i stawow. Wywoluje
miejscowe przekrwienie skory

Przedawkowanie
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku, a w przypadku wystapienia niepokojacych objawow
nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

spirytus kamforowy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH,
PRZEZNACZONYCH DO STOSOWANIA W LECZNICTWIE ZAMKNIETYM I W
RECEPTURZE APTECZNEJ

BUTELKA Z PE Z ZKRETKA Z PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS KAMFOROWY ®, 10 %, ptyn na skorg
Camphorae spirytus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g ptynu zawiera 100 mg substancji czynnej - kamfory

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96 % i woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore
8009 Kod: 5909990716791

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposodb i droga podania

Podanie na skore.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie

Stosowac zewngtrznie, wcierajac w bolesne miejsce 1-2 razy na dobe.

Dorosli: do nacierania uzywacé jednorazowo ilo$¢ nieprzekraczajacej 1 tyzeczki do herbaty.

Dzieci powyzej 6 lat: sStosowanie skonsultowa¢ z lekarzem. Do nacierania uzywacé jednorazowo nie
wigcej niz pot tyzeczki od herbaty.

Stosowania u dzieci ponizej 6 lat jest przeciwskazane.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania

- uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kamfore lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
- nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej lat 6,

- nie stosowac na uszkodzong skore, btony sluzowe lub do oczu.



Ostrzezenia

Chroni¢ oczy, nie stosowac przez dtuzszy czas.

Nie stosowa¢ w wiekszych do zalecanych ilosci i na duze powierzchnie ciata.
Unika¢ stosowania w obrebie glowy i szyi.

U dzieci w wieku powyzej 6 lat stosowa¢ po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono interakcji tego leku z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy 1 karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Ten lek zawiera 548 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml produktu leczniczego.
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek moze powodowac¢ alergi¢ kontaktowa lub stany zapalne skory, widoczne jako zaczerwienienie.
Nalezy wtedy zaprzesta¢ stosowania leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

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¢ réwniez pomiotowi odpowiedzialnemu.

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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku, w temperaturze do 25 °C. Chroni¢ od §wiatta.


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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

WLASCIWE

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spoldzielcza 25A,

11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 15712

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Do nacieran jako srodek rozgrzewajacy w przezigbieniach, bolach stawowych i migsniowych.
Wywotuje miejscowe przekrwienie skory.

Przedawkowanie
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki leku, a w przypadku wystapienia niepokojacych objawow
nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS KAMFOROWY @ 10 %, ptyn na skorg
Camphorae spirytus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g ptynu zawiera 100 mg substancji czynnej - kamfory

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96 % i woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn na skore
50 g Kod: 5909990716807
100 g Kod: 5909990718387

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania
Podanie na skorg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Ten lek zawiera 548 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml produktu leczniczego.
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku, w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spoldzielcza 25A,

11-001 Dywity

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15712

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

spirytus kamforowy

‘ 17. NIEPOWTWARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTWARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z PE Z ZAKRETKA Z PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

SPIRYTUS KAMFOROWY ®, 10 %, ptyn na skorg
Camphorae spirytus

Podanie na skore.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

509
100 g

6. INNE

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



