CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AVENOC, masé
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:
Substancje czynne:

Ficaria verna TM 0,0l g
Paeonia officinalis TM 0,01 g
Adrenalinum 3DH 0,05¢g
Chlorowodorek amyleiny 0,50 g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1. Wskazania do stosowania
Wspomagajaco w dolegliwosciach towarzyszacych zylakom odbytu (hemoroidom),
takich, jak: bol, pieczenie i §wiad.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: stosowac¢ niewielkg ilo$¢ masci 2 — 3 razy dziennie na zmienione chorobowo
miejsca okolicy odbytu, po dokonaniu miejscowej toalety.

Leczenie kontynuowac jeszcze przez kilka dni po ustgpieniu objawow.

Sposéb podawania
Podanie na skorg wokot odbytu lub na zylaki zewnetrzne.
Nie stosowac do odbytnicy.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ lanoliny lek moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos$¢ i karmienie piersia.
Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania w okresie cigzy.



4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn

Avenoc mas¢ nie ma wptywu na zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Brak znanych dziatan niepozadanych.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 492 13 01, fax: +48 22 492 13 (09, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina, wazelina biata.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa 30 g, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.


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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de 1’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-1572/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.01.1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



