CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

Nazwa produktu leczniczego

Propolisol

Plyn na skére, do stosowania w jamie ustnej, propolis extractum 25mg/ml

Sklad jakosciowy i ilosciowy

100 ml produktu zawiera 100 ml 3% nalewki z propolisu (Propolis extractum 3 %)
1ml ptynu zawiera 25 mg propolisu.

Produkt zawiera nie mniej niz 90%(v/v) etanolu.

Postaé¢ farmaceutyczna

Plyn na skére, do stosowania w jamie ustnej

Dane kliniczne

Produkt przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w stanach zapalnych skéry, skaleczeniach, niewielkich uszkodzeniach skéry,
oparzeniach I stopnia (rumien), wspomagajaco w fagodnych odmrozeniach i odlezynach.
Tradycyjnie w stanach zapalnych btony Sluzowej jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposob podania

Lek wylacznie do stosowania miejscowego. Nie potykac.
Dzieci powyzej 6 roku zycia, mlodziez, dorosli: preparat stosowa¢ miejscowo na skore bez
rozcienczania oraz do ptukania i pedzlowania jamy ustnej i gardta po rozcienczeniu w chtodnej,
przegotowanej wodzie.
W zalezno$ci od potrzeb stosowac 2-4 razy dziennie.
Sporzadzanie roztworéw wodnych:
- roztwory do ptukania jamy ustnej i gardta; 25 kropli (1ml) rozpusci¢ w ¥ szklanki wody
lub 50 kropli (2ml) rozpusci¢ w ¥2 szklanki przegotowanej, chtodnej wody,
- roztwory do pedzlowania jamy ustnej i gardta za pomoca patyczka higienicznego: 50
kropli (2ml) rozpusci¢ w 15 ml (1,5 tyzki stotowej) chtodnej przegotowanej wody.
Roztwory wodne zuzywa¢ natychmiast po sporzadzeniu.

Dzieci ponizej 6 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Uwaga: Przed pierwszym zastosowaniem nalezy zaleci¢ pacjentowi wykonanie testu
uczuleniowego zgodnie z instrukcja zamieszczong w punkcie 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia na produkty pochodzenia pszczelego.

Nie stosowac na otwarte rany. Nie pi¢ preparatu Propolisol.

Nie stosowac u 0os6b nadwrazliwych, sktonnych do odczyndw alergicznych na
réznego typu substancje uczulajace (szczegdlnie Srodki konserwujace takie jak kwas
benzoesowy, sole i estry kwasu p-hydroksybenzoesowego).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (midd, pytek kwiatowy, mleczko
pszczele) moga wystapi¢: wysypka, rumien, obrzgk lub inne objawy uczulenia.

Przed pierwszym zastosowaniem wskazane jest wykonanie testu uczuleniowego,
polegajacego na przytozeniu tamponu nasgczonego Propolisolem w zgieciu reki w tokciu.
Jezeli w ciagu 3-24 godzin wystapi obrzek, zaczerwienienie i $wiad skory, nalezy zaniechaé
stosowania preparatéw zawierajacych propolis.

Lek zawiera 93% etanolu. Czgste stosowanie zewnetrzne bez rozcienczenia

powoduje podraznienie i suchos$¢ skéry oraz podraznienie bton Sluzowych jamy ustnej i gardta.

Dzieci:

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ etanolu, mozliwo$¢ potkniecia preparatu i brak
wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 6 roku zycia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie sg znane.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu bez konsultacji lekarskie;j.

Nie stosowac u kobiet ze sktonnoscig do uczulen.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych

4.8 Dzialania niepozadanych

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawdéw nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do

najblizszego szpitala: obrzek rak, stop, twarzy, warg, jamy ustnej, gardta powodujacy
utrudnienie potykania lub oddychania. Sg to ci¢zkie objawy niepozadane, jesli wystapia
oznacz to mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwos$ci (uczulenia) na Propolisol. Wystapienie
ciezkich objawéw niepozadanych moze oznacza¢ konieczno$¢ natychmiastowej pomocy
lekarza i leczenia szpitalnego. Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

U os6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (midd, pytek kwiatowy, mleczko
pszczele) moga wystapi¢: wysypka, rumien, zwiekszenie obrzekéw lub inne objawy uczulenia.
W takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku. W przypadku wystapienia innych
objawéw niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza
badz farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
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
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i1 faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Nie sa znane objawy przedawkowania
5. Wilasciwosci farmakologiczne
Propolisol dziata miejscowo w kontakcie ze skorg i blonami sluzowymi: Dziata
przeciwdrobnoustrojowo i przeciwzapalnie. Utatwia gojenie.
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Preparat przeznaczony do stosowania miejscowego na skore i btony §luzowe, nie prowadzono
badan farmakokinetycznych,
5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych
6. Dane farmaceutyczne
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono
6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej 25 °C .
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania
Opakowanie bezposrednie:
- butelka a’ 20 ml



Opakowanie zewnetrzne:
- kartonowe pudetko

Zawarto$¢ w opakowaniu:
- 1 butelka po 20 ml

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZNIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Pszczelarsko-Farmaceutyczne APIPOL - FARMA Sp. z o.0.
32-400 Myslenice,
ul. Cegielskiego 2

Miejsce wytwarzania: jw.
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