Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BALSAMUM MENTHOLI COMPOSITUM, (200 mg + 25 mg)/g, mas¢
(Methylis salicylas + Mentholum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Balsamum Mentholi Compositum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Balsamum Mentholi Compositum
Jak stosowa¢ Balsamum Mentholi Compositum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Balsamum Mentholi Compositum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Balsamum Mentholi Compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

Balsamum Mentholi Compositum ma posta¢ masci. Zawiera salicylan metylu, ktory dziata
przeciwzapalnie, natomiast mentol zawarty w masci powoduje jej miejscowe dziatanie przeciwbolowe
oraz tagodzace $wigd, zmniejsza wrazliwo$¢ receptorow bolowych.

Mas¢ po wtarciu w skorg wywoluje przekrwienie, powoduje uczucie rozgrzania, dziata
przeciwzapalnie i przeciwbolowo.

Wskazania do stosowania

Balsamum Mentholi Compositum jest wskazany do miejscowego stosowania na skor¢ w bolach
mig¢sniowych i stawowych, nerwobdlach, bolach reumatycznych, zapaleniu korzonkow nerwowych,
boélach pourazowych, po sthuczeniach, skreceniach stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Balsamum Mentholi Compositum

Kiedy nie stosowa¢ leku Balsamum Mentholi Compositum:

— jesli pacjent ma uczulenie na salicylany, mentol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta po lekach zawierajgcych kwas acetylosalicylowy lub po niesteroidowych lekach
przeciwzapalnych wystepowaly napady astmy, pokrzywka lub zapalenie sluzowki nosa;

— na uszkodzong skore i otwarte rany;

— w okolicach oczu i na btony Sluzowe;

— udzieci w wieku do 12 lat;

— w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac¢ szczegolng ostroznosé jesli stosuje sie:

— upacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek,

— na duze powierzchnie ciata.

Balsamum Mentholi Compositum a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Salicylan metylu nasila dziatanie innych lekéw przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych i
przeciwbolowych. Nasileniu ulegaja rowniez dziatania niepozadane rownoczesnie stosowanych
srodkow przeciwzapalnych.

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

Leku Balsamum Mentholi Compositum nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Balsamum Mentholi Compositum nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Balsamum Mentholi Compositum zawiera lanoling.
Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny lek moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Balsamum Mentholi Compositum

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zazwyczaj lek Balsamum Mentholi Compositum stosuje si¢ nastepujgco:

bolace miejsce pokrywac niewielka iloscig masci (1-3 cm), nalozy¢ ciepty opatrunek, stosowac 1 do 3
razy na dobe.

Po uzyciu masci nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Balsamum Mentholi Compositum

Bezpieczny okres czasu stosowania produktu leczniczego uzalezniony jest od rozlegto$ci miejsca, na
ktore produkt leczniczy jest stosowany, a tym samym od wielko$ci jednorazowej dawki. W czasie
stosowania (szczeg6lnie na duze powierzchnie ciala) nalezy zwraca¢ uwage na wystgpowanie
objawoOw niepozadanych i w razie ich wystgpienia przerwaé leczenie. Jezeli objawy nie ustgpig nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia dusznosci (reakcja na salicylany) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. W razie wystapienia wstrzasu nalezy wdrozy¢ postgpowanie przeciwwstrzasowe i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zastosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie ciata lub wielokrotnego
stosowania moze doj$¢ do wystapienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, ktore w sporadycznych
przypadkach mogg prowadzi¢ nawet do zatru¢ salicylanami.

Duze dawki masci Balsamum Mentholi Compositum, stosowane przez dluzszy czas, moga
wywotywac¢ tagodng formg zatrucia, tzw. salicilismus. Tego rodzaju zatrucie moze wystapi¢ np.
podczas wielokrotnego stosowania produktu leczniczego w czasie leczenia przewlektych chorob
gos¢cowych. Objawami sg nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, biegunki, pragnienie, zaburzenia stuchu,
boéle glowy, uczucie zmgczenia lub pobudzenia. Objawy te ustgpuja po odstawieniu leku.

W kazdym takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Uwaga: dawka $miertelna dla dziecka w wieku ponizej 2 lat wynosi okoto 5 g salicylanu metylu tj.
okoto 5 tyzeczek od herbaty masci.

Pominiecie zastosowania leku Balsamum Mentholi Compositum

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowac leczenie stosujagc mas¢ jak zwykle, nanoszac preparat na skorg, w tej samej ilosci
jak do tej pory.
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Przerwanie stosowania leku Balsamum Mentholi Compositum
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku moze wystapic, szczegdlnie u osdb wrazliwych: miejscowy bol, pokrzywka,
$wiagd, nadmierne przekrwienie skory, rowniez bol glowy i przekrwienie spojowek.

U pacjentéw z nadwrazliwoscig moze wystapi¢ napad astmy i wstrzas.

Zglaszano takze oparzenia w miejscu stosowania (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Balsamum Mentholi Compositum

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwage na date waznosci leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Balsamum Mentholi Compositum
- Substancjami czynnymi leku sg: metylu salicylan i mentol.

1 g masci zawiera 200 mg metylu salicylanu i 25 mg mentolu.
- Pozostate sktadniki to: wazelina z6lta, lanolina.

Jak wyglada Balsamum Mentholi Compositum i co zawiera opakowanie

Balsamum Mentholi Compositum to jednorodna masa barwy zéttej o charakterystycznym zapachu.
Opakowanie leku to tuba emaliowana, wewnatrz lakierowana z zakretka z polietylenu, zawierajgca
30 g masci. Tuba wraz z ulotkg dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CHEMA-ELEKTROMET
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Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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