INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 20 g lub 100 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GENCJANA 0,5% ROZTWOR WODNY
5 mg/g, roztwor na skére
Methylrosanilinii chloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad
1 g roztworu zawiera
substancje czynng: metylorozanilinowy chlorek 5 mg,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

209 Kod EAN: 5909990668212
100 g Kod EAN: 5909990668229

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania
Podanie na skore.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
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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
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 6682

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Do odkazania powierzchownych uszkodzen naskoérka, bton sluzowych i skory, do stosowania w
ropnych zakazeniach skory i bton sluzowych, niektdrych grzybicach i drozdzycach.

Kiedy nie stosowa¢ leku GENCJANA 0,5%
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na metylorozanilinowy chlorek. Nie stosowac u 0sob
chorych na porfirig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowa¢ do oczu, na rany ziarninujace lub wrzodziejgce zmiany w obrebie twarzy.
Metylorozanilinowy chlorek zabarwia tkanki, plami tkaniny i odziez. Plamy z tkanin mozna usunag¢
za pomoca mieszaniny etanolu z kwasem octowym.

Lek GENCJANA 0,5% a inne leki
Zakwaszenie lub koloidalny uwodniony krzemian glinu (bentonit), ostabiaja dziatanie leku.

Cigza lub karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Jak stosowa¢ lek GENCJANA 0,5%
Lek nalezy stosowaé zewngtrznie - miejscowo, jako srodek odkazajacy.
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W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku GENCJANA 0,5%
W razie przyjecia doustnego tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzialania niepozadane

Dhlugotrwale i czgste stosowanie, zwlaszcza u dzieci, moze spowodowac podraznienia lub
owrzodzenia skory lub bton §luzowych majacych bezposredni kontakt z lekiem. Po zastosowaniu
metylorozanilinowego chlorku u dzieci w przypadkach ple$niawek btony §luzowej jamy ustnej,
odnotowano przypadki wystgpienia zaburzenia akcji oddechowej, zwigzanej z silnym podraznieniem
sluzoéwek gornych drog oddechowych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych: e-mail: ndl@urpl.gov.pl, tel.: (22) 49 21 301. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Odklej w celu uzyskania informacji o leku

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

gencjana 0,5% roztwor wodny

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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