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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HOMEOPLASMINE, mas¢

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g masci zawiera:

Substancje czynne:

Calendula officinalis ™ O01lg
Phytolacca decandra ™ 03¢g
Bryonia ™ O0,1g
Benzoe ™ 01¢g
Acidum boricum 40¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania

Mas¢ o dziataniu antyseptycznym i gojacym zalecana do stosowania w przypadkach podraznien
skory, takich jak: niewielkie zranienia, zadrapania, otarcia naskorka, skaleczenia, pgknigcia skory.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli: niewielka ilos¢ masci nanosi¢ 1-3 razy dziennie na oczyszczong powierzchni¢ zranionej
skory.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Masci nie nalezy stosowac u mtodziezy i dzieci ani na skaleczenia zainfekowane.

Nie stosowac na blony §luzowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Masci nie nalezy stosowac dtuzej niz 1 tydzien.

Ze wzgledu na obecnos¢ w sktadzie kwasu borowego, nie nalezy stosowa¢ masci na duze
powierzchnie skoéry, na otwarte rany (przede wszystkim na oparzenia) ani pod opatrunkiem
ochronnym.

Stosowanie kwasu borowego na btone §luzowa lub na uszkodzona skore zwigksza jego
przenikanie do ustroju i moze wywotywa¢ dzialania niepozadane.

Ryzyko wystapienia powyzszych dziatan zwigksza sig, gdy produkt leczniczy jest stosowany
przez dtuzszy czas lub okresowo na duzej powierzchni, pod opatrunkiem, na uszkodzonej skorze
(szczegolnie w przypadku oparzen), na blonie Sluzowej i u dzieci.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych eksperymentalnych i klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku
podczas cigzy i karmienia piersia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu borowego nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy

i w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Homeoplasmine nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

U noworodkéw 1 matych dzieci kwas borowy wywolywal powazne dziatania niepozadane.
Objawy skorne (rozlegte i nasilone zaczerwienienie skory, ztuszczanie z poczatkowym
rumieniem, wystepujacym zwlaszcza na poziomie posladkow lub ust) wymagaja konsultacji
z lekarzem.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan 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
zgltaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.
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10.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu 1 rok.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka, w tekturowym pudetku.

lub

Tuba laminowana (polietylen/kopolimer i aluminium) z zakretka z polipropylenu, w tekturowym

pudetku.

Zawarto$¢ opakowania 18 g lub 40 g.

Nie wszystkie wielkos$ci i rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1L-2973/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1992

Data ostatniego przedluzenie pozwolenia: 16.09.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE$CIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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