Ulotka informacyjna dla pacjenta

Logo

Nalezy przeczytaé uwazinie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byfo leczy¢ niektore choroby bez pomocy lekarza. Aby
Jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Propolisol ostroznie i zgodnie z informacjg
w ulotce.
- nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jg bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby,
- nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Ilub dodatkowa
informacja,
- jesli dolegliwosci nasilg sie lub nie ustgpiq po zastosowaniu preparatu, nalezy skontaktowac
sig z lekarzem,

Propolisol

Propolis extractum, 25mg/ml

Ptyn do natryskiwania na skore

Sktad

100 ml produktu zawiera 100 ml 3 % nalewki z propolisu (Propolis extractum 3%)

1 ml ptynu zawiera 25 mg propolisu.
Lek zawiera nie mniej niz 90% (v/v) etanolu.

Nie zawiera substancji pomocniczych.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Propolisol i w jakim celu si¢ go stosuje?
Zanim zastosuje si¢ lek Propolisol

Jak stosowac lek Propolisol?

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Propolisol

Inne konieczne informacje dotyczace leku Propolisol

SAINANE ol o S e

1. Co to jest lek Propolisol i w jakim celu sie go stosuje?

Sktadnik czynny preparatu - ekstrakt propolisowy jest etanolowym wyciagiem z kitu pszczelego-
propolisu. Propolis jest substancja zlozona, zawierajaca w swoim skladzie ponad 300
zidentyfikowanych zwigzkow chemicznych. Wérdd sktadnikéw biologicznie aktywnych najliczniejsza
grupe stanowig zwigzki fenolowe (50-60%) w tym flawonoidowe (ok. 5%). Wsrdd statych
przedstawicieli zwigzkow fenolowych wyr6znia si¢ kwas benzoesowy, cynamonowy, kawowy i
ferulowy, alkohol benzylowy i cynamonowy oraz estry wymienionych zwigzkow. Do najczgsciej
wystepujacych flawonoidow naleza chryzyna, tektochryzyna, akacetyna, apigenina, galangina,
kemferol, kwercetyna, pinostrobina i pinocembryna.

W ekstrakcie propolisowym wystepuja rowniez w niewielkich ilo$ciach zwiazki terpenowe (0k.1%),
glownie geraniol i borneol.

Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera sie wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazaniem do stosowania Propolisolu sg stany zapalne skory, skaleczenia, niewielkie uszkodzenia
skory, oparzenia I stopnia, wspomagajaco w niewielkich odmrozeniach i odlezynach.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Propolisol
Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia na produkty pochodzenia pszczelego.




Nie stosowac na otwarte rany.

Nie stosowa¢ u 0sob nadwrazliwych, sktonnych do odczynéw alergicznych na
réznego typu substancje uczulajace (szczegdlnie srodki konserwujace takie jak kwas
benzoesowy, sole i estry kwasu p-hydroksybenzoesowego).

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujgc lek Propolisol u 0s6b podatnych na uczulenia.

U os6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (miéd, pylek kwiatowy, mleczko
pszczele) moga wystapi¢: wysypka, rumien, obrzek lub inne objawy uczulenia. W takich
sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku. Przed podjeciem kuracji za pomoca propolisu
wskazane jest wykonanie testu uczuleniowego, polegajacego na naniesieniu niewielkiej ilosci ptynu
Propolisol w zgieciu rgki w tokciu. Jezeli w ciagu 3-24 godzin wystapi obrzek, zaczerwienienie i
$wiad skory, nalezy zaniecha¢ stosowania preparatow zawierajacych propolis.

Ostrzezenie: Lek zawiera 93 % etanolu. Czgste stosowanie zewngtrzne powoduje podraznienie i
suchos$¢ skory.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegélnych grup stosujacych lek Propolisol
Stosowanie Propolisolu u dzieci: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢
stosowania leku u dzieci ponizej 6 lat.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie cigzy i karmienia, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania preparatu bez konsultacji lekarskie;.

Nie stosowac¢ u kobiet ze sktonnoscia do uczulen.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Brak danych

Stosowanie innych lekéw

W przypadku zastosowania Propolisolu na zlecenie lekarza, nalezy poinformowaé o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa wydawane bez recepty.

3. Jak stosowac¢ lek Propolisol?

Prawidlowe stosowanie preparatu Propolisol

Lek Propolisol nalezy stosowa¢ zgodnie z ponizsza instrukcjg lub wedtug wskazan lekarza. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ stosowanie leku w sposob nastepujacy:

Dorosli, mlodzie? i dzieci powyZej 6 lat: miejscowo na skorg, rozpylaé 2-4 razy dziennie

1 doza spryskiwacza zawiera 0,14 ml ptynu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Propolisol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

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

Pominiecie zastosowania leku Propolisolu

Jesli pominieto dawke leku, nalezy ja zastosowaé mozliwie najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zastosowania kolejnej dawki, nalezy zastosowac nastgpng zalecang dawke w przewidzianym dla niej
terminie. Nie wolno samodzielnie zwigksza¢ dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Propolisol

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy si¢ zwrocic¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznego, po zastosowaniu leku Propolisol
nie odnotowano dzialan niepozadanych.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala: obrzek
rak, stop, twarzy, warg, jamy ustnej, gardta powodujacy utrudnienie potykania lub oddychania. Sg to
cigzkie objawy niepozadane, jesli wystapia oznacza to mozliwos¢ wystgpienia nadwrazliwosci
(uczulenia) na Propolisol. Wystapienie ciezkich objawow niepozadanych moze oznacza¢ koniecznosé
natychmiastowej pomocy lekarza i leczenia szpitalnego. Ciezkie dzialania niepozadane wystepuja
rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

U o0s6b uczulonych na inne produkty pochodzenia pszczelego (miod, pytek kwiatowy, mleczko
pszczele) mogag wystapi¢: wysypka, rumien, zwigkszenie obrzekéw lub inne objawy uczulenia. W
takich sytuacjach nalezy przerwac stosowanie leku. W przypadku wystapienia innych objawow
niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,

lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i1 faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Przechowywanie leku Propolisol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

W temperaturze ponizej 15 °C moze pojawic si¢ klaczkowata zawiesina lub osad (wytracanie si¢
sktadnikow lipidowych, woskow roslinnych), ktore nie stanowig wady wyrobu. Roztwor staje si¢
klarowny po ogrzaniu go powyzej 18 °C.

6. Inne informacje
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Wytworca:

Farmina sp. z o0.0., Zaktad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Data opracowania ulotki: 31.07.2017 r.



	1. Co to jest lek Propolisol i w jakim celu się go stosuje?

