INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA Z PAPIERU TERMOZGRZEWALNEGO POKRYTEGO POLIETYLENEM
(forma etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERMATOL &)
Bismuthi subgallas,
proszek do stosowania na skore, 1g/g

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: bizmutu galusan zasadowy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do stosowania na skore
29 kod EAN: 5909994358911
59 kod EAN: 5905903778818

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob stosowania: stosowa¢ miejscowo na zmieniong chorobowo skore od 2 do 3 razy na dobe.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na bizmutu galusan zasadowy.

Ostrzezenia: jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie stosowac
na rozlegte rany.

Interakcje: nie sa znane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é: nie stosowac. Brak odnosnych danych
nieklinicznych na temat wptywu zasadowego galusanu bizmutu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn: lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
na zgrzewie.

[termin waznosci zostanie wycCisnigty na zgrzewie]
lub

[termin waznosci zostanie odbity za pomocq stempla na zgrzewie]

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniu zamknigtym. Chroni¢ przed $wiattem.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PPF ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski, ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-3589/ChF

113.  NUMER SERII

Nr serii :
na zgrzewie.

[nr serii zostanie wycisniety na zgrzewie]
lub

[nr serii zostanie odbity za pomocq stempla na zgrzewie]

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - produkt leczniczy wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




Dzialanie: lek przeciwbakteryjny, $ciggajacy i wysuszajacy.
Wskazania: stany zapalne skory, rany saczace, owrzodzenia, drobne krwawienia.

Dzialania niepozadane: po podaniach miejscowych na skor¢ moga wystapi¢ reakcje alergiczne Jesli
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione na
tym opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Przedawkowanie: lek do stosowania miejscowego. W przypadku nasilenia si¢ objawdw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie dawki: nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Lek jest zottym proszkiem, bez smaku i bez zapachu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

Nie dotyczy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

