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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bochenska Lecznicza S61 Jodowo-Bromowa
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy zawiera sol jodowo-bromowa, w tym

jodki nie mniej niz 0,03%
bromki nie mniej niz 0,05%
wapn nie wigcej niz 1,5%
magnez nie wigcej niz 0,8%
sod nie mniej niz 32%
potas nie wiecej niz 0,5%
chlorki nie mniej niz 55%
zelazo nie wigcej niz 0,001%
woda nie wigcej niz 18%

sktadniki nierozpuszczalne w wodzie  nie wiecej niz 0,5%
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek krystaliczny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kapiele:
w schorzeniach reumatycznych

- reumatoidalne zapalenie stawow

- zesztywniajgce zapalenie stawow kregoshupa;

- choroby zwyrodnieniowe krggoshupa i stawow;
- zapalenie reumatyczne mig$ni i $ciggien;

- zapalenie korzonkdw nerwowych;

- schorzenia pourazowe narzadu ruchu,

- rekonwalescencja;

w chorobach przemiany materii

- dnawe zapalenie stawow;

- profilaktyka niedoczynnosci tarczycy;

w ginekologii

- przewlekte zapalenie przydatkow;

w dermatologii, jako §rodek pomocniczy

- luszczyca, rybia tuska, wyprysk przewlekty, nerwice naczyniowe;
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w chorobach ukfadu naczyniowego

- zaburzenia ukrwienia obwodowego konczyn.

Kapiele mozna stosowa¢ w stanach zmeczenia, w celu poprawy ogdlnej kondycji
fizycznej organizmu.

Inhalacje (i kapiele):
- w przewlekle choroby drog oddechowych i zatok obocznych nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Kapiele (temperatura 35-36°C)

Zaleca si¢ stosowanie roztworu 1-3% (1-3 kg soli na 100 1 wody), wyjatkowo,
w chorobach skory 6% (6 kg soli na 100 1 wody). Leczenie nalezy rozpoczac¢
od nizszego stezenia, a nastepnie stopniowo zwigkszac stezenie.

(wanna zawiera okoto 100 1 wody)

Inhalacje (temperatura 37°C)

Zaleca si¢ stosowanie roztworu o stezeniu do 3% ( 30 gna 11 wody ).
Inhalacje wykonuje si¢ przez bezposrednie wdychanie oparéw roztworu lub
przy uzyciu inhalatora.

(tyzka stotowa zawiera okoto 10 g soli)

Dzieci i mtodziez

Dla dzieci stezenie roztworu do kapieli nie powinno by¢ wieksze niz 1,5% (1,5 kg na
100 | wody).

Sposdb podania

Do uzytku zewngtrznego w postaci roztworu wodnego do kapieli 1 inhalacji.
4.3 Przeciwwskazania

Ostre stany zapalne, niewydolnos¢ krazenia, choroby naczyn wiencowych, wady
serca, zaburzenia rytmu serca, choroby nowotworowe, czynne procesy gruzlicze,
nadci$nienie tetnicze, psychopatie, nadczynno$¢ tarczycy.

Nie zaleca si¢ inhalacji roztworami soli we wszystkich ostrych stanach chorobowych
drog oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Cieptych kapieli catego ciata w roztworach soli mineralnych, podobnie jak cieptej

kapieli wodnej, nie nalezy stosowac w przypadkach, gdy ze wzglgdu na ogolny stan
organizmu niewskazane jest narazenie na dzialanie silnych bodzcow.
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.
Nie stwierdzono.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Bochenska Lecznicza S61 Jodowo-Bromowa nie ma wptywu na zdoIlno$¢ prowadzenia
pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Ciepta kapiel mineralna dziata kompleksowo poprzez czynniki termiczne,
mechaniczne (ci$nienie hydrostatyczne) i chemiczne.

Odpowiednie stezenie roztworu i optymalna temperatura (35-36°C) dziataja zar6wno
na skorg i blony $luzowe, jak 1 posrednio na caty organizm.

Odpowiednia temperatura i sktadniki mineralne kapieli powoduja rozpulchnienie
naskorka, umozliwiajac wchtanianie sktadnikow mineralnych. Powstajacy na skorze
,»plaszcz solny” dostarcza dlugotrwatych bodzcow osmotycznych, dziata
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antyseptycznie i wspomaga leczenie chordb skory. Kapiele solankowe wywieraja
dzialanie przegrzewajace silniejsze niz kapiele wodne, pobudzajac procesy
biochemiczne w trakcie i przez dluzszy czas po kapieli. W wyniku serii kapieli
obserwuje si¢ normalizacj¢ czynno$ci wegetatywnego ukladu nerwowego i uktadu
przysadka-nadnercza, co zmniejsza nasilenie objawow schorzen reumatycznych.
Zmniejsza si¢ przewodnictwo skory, dolegliwos$ci neuralgiczne ulegaja ostabieniu,
zmniejsza si¢ nerwowos¢ 1 pobudzenie.

Kapiele i inhalacje ulatwiajg likwidacje ognisk zapalnych, dziatajg przeciwzapalnie i
odkazajaco.

Podczas inhalacji rozrzedzeniu ulega Sluz zalegajacy w drogach oddechowych.
Roztwor soli jodowo-bromowej dziata przeciwzapalnie i1 antyseptycznie. Zwigzki jodu
mogg wpltywac na gruczot tarczowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

5.3

Podczas stosowania Bochenskiej Leczniczej Soli Jodowo-Bromowej w kapielach
I inhalacjach, przenikanie do krwiobiegu jest znikome. Skfadniki produktu sg
naturalnymi sktadnikami osocza. Nie jest mozliwe okreslenie parametrow
farmakokinetycznych tego produktu leczniczego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera
Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
Okres waznoSci
18 miesiecy
Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Nie wszystkie wielko$ci opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Worki z folii PE
1 kg

10 kg

20 kg

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zak%ad Przerobki Solanek Jodowo-Bromowych ,,SALCO”
M. Scigalski, M. Piotrowska, E. Stopa Spotka Jawna
32-744 Lapczyca 445
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3319

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 listopada 1994 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 marzec 2013 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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