Ulotka informacyjna dla pacjenta

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ otarcia i niewielkie skaleczenia skory bez
pomocy lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, naleZy stosowac puder leczniczy
Propolisan ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.
- naleiy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczytac ponownie w razie potrzeby,
- nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja,
- jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po zastosowaniu produktu, nalezy skontaktowac¢ sie z
lekarzem,

PROPOLISAN
Propolis extractum 30mg/g,
Puder leczniczy

Sktad

100 gramoéw pudru zawiera:

Substancja czynna: Propolis extractum 3g
Substancja pomocnicza: Talk do 100g

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakéw

Wytworca:

Farmina sp. z 0.0., Zaklad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Propolisan 1 w jakim celu si¢ go stosuje?
Zanim zastosuje si¢ lek Propolisan;

Jak stosowac¢ lek Propolisan?

Mozliwe dziatania niepozadane;

Przechowywanie leku Propolisan;

Inne informacje dotyczace leku Propolisan;

A



1. Co to jest lek Propolisan i w jakim celu sie go stosuje ?
Propolisan zawiera w swoim skladzie zageszczony ekstrakt etanolowy propolisu.
Uwaza sie, ze propolis wykazuje wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe, przeciwzapalne i
utatwia gojenie po podaniu na skére.
Propolisan jest tradycyjnym produktem leczniczym do stosowania wytacznie zgodnie
ze wskazaniami, opartymi na dtugotrwatym zastosowaniu. Tradycyjnie stosuje sie
zewnetrznie na skore: w niewielkich otarciach skéry, stanach zapalnych skéry, oparzeniach
| stopnia.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Propolisan
Nie nalezy stosowac Propolisanu u 0séb uczulonych na produkty pochodzenia
pszczelego (midd, pytek kwiatowy, mleczko pszczele), u oséb podatnych na uczulenia,
cierpigcych na alergiczne choroby skory i inne choroby na podtozu alergicznym, a takie u
0s6b uczulonych na pochodne kwasu benzoesowego.
Zanim zastosuje si¢ Propolisan wskazane jest wykonanie testu uczuleniowego,
polegajacego na naniesieniu niewielkiej ilosci pudru w zgieciu tokciowym. Jezeli w ciggu
3-24 godzin wystapi obrzek, zaczerwienienie 1 §wiad skory, nalezy zaniechaé stosowania
Propolisanu.
Zachowad szczegdlng ostroznos$¢ u oséb podatnych na uczulenia.

Zachowanie szczegélnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek
Propolisan.

Stosowanie leku Propolisan u dzieci
Preparat mozna stosowac jedynie u dzieci od 6 roku zycia, bez sklonnosci do alergii. Przed
uzyciem leku u dzieci ponizej 12 lat, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Wplyw na plodnos¢ cigze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie cigzy i karmienia,
dlatego nie zaleca sie stosowania preparatu. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza. Nie stosowac u kobiet ze sktonnoscig do uczulen.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Dotychczas nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekéw
W przypadku zastosowania pudru Propolisan na zlecenie lekarza, nalezy poinformowa¢
o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére s3 wydawane bez recepty.

3. Jak stosowac¢ lek Propolisan?
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli, osoby starsze i mtodziez powyzej 12 lat:

Puder leczniczy stosowac 1-3 razy dziennie zasypujac cienka warstwa miejsca dotkniete
zmianami chorobowymi._

Dzieci w wieku 6-12 lat:

Przed uzyciem leku u dzieci ponizej 12 lat, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, puder leczniczy stosowac 1-3 razy dziennie zasypujac cienka
warstwg miejsca dotkniete zmianami chorobowymi.




Dzieci ponizej 6 roku zycia:
Nie stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Uwaga: Przed pierwszym zastosowaniem zaleca sie wykona¢ test uczuleniowy zgodnie z
instrukcjg zamieszczong w punkcie 2 ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propolisan
Brak danych dotyczacych przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Propolisan
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Propolisan
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy sie zwrdcic do lekarza

lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane:
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala: obrzek rak, stop, twarzy, warg, jamy ustnej, gardta powodujacy
utrudnienie oddychania. Sg to cigzkie objawy niepozadane, jesli wystapia oznacza to
mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwos$ci (uczulenia) na Propolisan. Wystgpienie cigzkich
objawow niepozadanych moze oznacza¢ konieczno$¢ natychmiastowej pomocy lekarza 1
leczenia szpitalnego. Ci¢zkie dzialania niepozadane wystepuja rzadko.
U 0s06b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (miod, pytek kwiatowy,
mleczko pszczele) moga wystapi¢: wysypka, rumien, obrzeki lub inne objawy uczulenia. W
takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku.
Zglaszanie dziatah niepozadanych.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Propolisan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Lek nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci przy przechowywaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres trwatosci
2 lata



Nr serii i termin waznos$ci preparatu na opakowaniu bezposrednim i opakowaniu
zewnetrznym.

6.Inne informacje dotyczace leku Propolisan
Dostepne opakowanie: 30g.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do Podmiotu
odpowiedzialnego.

Data opracowania ulotki: 31.07.2017 r.
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