Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOROWINOWA KOSTKA IWONICKA

Posta¢ farmaceutyczna:
Oktad leczniczy
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

I kilogram (kg) preparatu zawiera:

- 850 gramow borowiny naturalnej,
Skiad borowiny naturalnej w przeliczeniu na sucha mase wykazuje okolo 45% czesci
organicznych w postaci kwaséw huminowych oraz 55% czesci nieorganicznych w tym jonu
chlorkowego 6%, chlorku sodowego 10%, oraz bezwodnik krzemowy, s6d. magnez, wapn, glin,
zelazo, mangan.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Okiad leczniczy
Substancja stala, plastyczna o barwie ciemnobrazowej do czarnej, o charakterystycznym

ziemistym zapachu, peczniejaca po dodaniu cieplej wody.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
e produkt o dzialaniu zewnetrznym. Zaleca si¢ stosowanie preparatu wszedzie
tam gdzie wskazana jest termoterapia: w leczeniu uzupetniajacym
przewleklych schorzen stawdw, Sciegien, migsni, nerwow, kosei i okostnej na
tle zapalnym, gosécowym, urazowym i zwyrodnieniowym. Preparat pomocny
jest w leczeniu zrostow otrzewnowych i przewleklych zapalen przydatkow-

tylko w postaci oktadéw a nie tamponow ginekologicznych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
e dobrze rozdrobniona kostke borowinowa wymiesza¢ w naczyniu
z cieplg woda, dolewajac okoto 0,5 litra wody i ugniataé az do uzyskania
jednolitej masy a nastgpnie podgrzaé na lazni wodnej lub nad gotujaca si¢

woda do temperatury zalecanej przez lekarza. Tak przygotowana mase naklada



si¢ warstwa okolo 3 em na chora czgs¢ ciata, owija plotnem. nastepnie folia lub
nieprzemakalna ceratkq i dodatkowo recznikiem lub kocem, aby
zminimalizowac utratg ciepta. Oklad utrzymywaé przez 15-30 minut.
Temperatura pierwszego zabiegu nie powinna przekraczaé 42°C, w kazdym
nastgpnym temperatur¢ mozna zwigkszyc o 1-2°C nie przekraczajac 46°C.
Zabiegi stosowaé wg zalecen lekarza ewentualnie codziennie lub co drugi
dzien. Jedna kuracja sklada sig¢ z serii 15 — 30 zabiegdéw. Po jednej serii zaleca

si¢ przerwe 14 dni.

4.3. Przeciwwskazania
° nowotwory, hemofilia, cukrzyca, miazdzyca, zaawansowana niewydolnos¢
krazenia, nadci$nienie I11° i IV° , zesp6t pozakrzepowy zyl, owrzodzenia
podudzi.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu nie nalezy stosowac jako tamponéw ginekologicznych oraz na §wiezo

opalong skoére.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono

4.6. Cigza lub laktacja

Z powodu braku danych u ludzi (kategoria B) — przeciwwskazane.

4.7. Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
Borowinowa kostka iwonicka nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



3.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna
Kod ATC:-

Borowinowa kostka iwonicka jest produktem leczniczym pochodzenia naturalnego
otrzymywanym ze z16Z borowinowych uznanych za lecznicze w Rozporzadzeniu
Rady Ministréw z dnia 14 lutego 2006 r. (Dz.U. nr 32 poz. 220). Stosowanie
oktadéw borowinowych odpowiada podobnym zabiegom wykonywanym w
Uzdrowisku Iwonicz S.A. podczas kuracji leczniczych i sa wskazane we
wszystkich przypadkach, gdzie korzystna jest termoterapia, tj. w leczeniu
przewleklych schorzen stawow, sciegien, miesni, nerwow, kosci i okostnej na tle
zapalnym, gosccowym, urazowym i zwyrodnieniowym. Preparat pomocny jest
ponadto w leczeniu zrostéw otrzewnowych i niektérych chordb kobiecych - tylko
w postaci okfadéw, a nie tampondw ginekologicznych.

Stosowanie oktadow sporzadzonych z kostki borowinowej jest
odpowiednikiem zabiegdw borowinowych (okladéw i zawijaf) wykonywanych w
uzdrowiskach podczas kuracji leczniczej. Kostka borowinowa iwonicka jest
pelnowartosciowym preparatem leczniczym odpowiadajacym wymogom
stawianym przez wspotczesna peloterapig. Charakteryzuje si¢ takimi
wiasciwosciami jak duza pojemnosé cieplna, chfonno$¢ wody, zdolnosé
pecznienia. Obok czynnika termicznego, leczniczo dziata bodziec chemiczny
kwaséw huminowych, garbnikdw, cial estrogennych, soli jodobromowej
iwonickiej, ktdre tatwo przenikaja przez rozgrzang skore. Wplyw leczniczy
wzmaga rowniez lagodny ucisk wywierany przez oklad i znaczne przekrwienie

tkanek co sprzyja szybkiemu wchianianiu produktow procesu zapalnego.

5.2. Wiadciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
7 uwagi na fakt, wieloletniego i ugruntowanego zastosowania medycznego,
ktére dokumentuja liczne publikacje naukowe, nie prowadzono wlasnych badan
przedklinicznych. Bezpieczenstwo produktu potwierdzaja dane dotyczace
borowin i wytwarzanych z nich produktow leczniczych, ktore opisane sa w

fachowej literaturze.



Z uwagi na naturalne pochodzenie borowiny brak jest informacji na temat jej
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dzialania

rakotworczego oraz toksycznego wplywu na reprodukeje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

SOl jodobromowa iwonicka, szlam iwonicki.

6.2.Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci:
12 miesigcy od daty wyprodukowania z zastrzezeniem zachowania warunkow

przechowywania.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C,

6.5.Rodzaj i zawartosé opakowania
W tekturowym pudetku opakowanie z bezbarwnej folii LDPE, zawierajace 1 kg
produktu.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i

usuwania jego pozostalo$ci

Przygotowanie produktu leczniczego do uzycia odbywa sig zgodnie
z opisem zawartym w punkcie 4.2. (Dawkowanie i spos6b podawania). Ze
wzgledu na naturalne pochodzenie, brak jest szczegdInych wymagan odnosnie

usuwania jego pozostatosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UZDROWISKO IWONICZ S.A.
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38-440 Iwonicz Zdroj
tel. 0-13-430-85-50
fax. 0-13-430-88-88

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

¢  nrR/2875 z dnia 30 czerwca 1999 r. wydane przez Ministra Zdrowia

i Opieki Spoleczne;j

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

° Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2875 wydane przez Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej w dniu 30 czerwcea 1999 r. w formie $wiadectwa rejestracji

e  Decyzja Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej nr RR/2638/2875/04
z dnia 2 grudnia 2004 r. przedluzajaca ww. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr R/2875

e  Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/2336/05 z dnia 10 czerwca 2005 r. przediuzajaca
ww. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2875 do dnia 31 grudnia 2008

roku.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- n 3



