INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK Z POLIPROPYLENU Z WIECZKIEM
Z POLIPROPYLENU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PASTA CYNKOWA Z KWASEM SALICYLOWYM, (2 g+ 25 g)/ 100 g, pasta na skore

Zinci salicylatis pasta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

100 g leku zawiera:

Substancje czynne:

Acidum salicylicum (kwas salicylowy) 2,0 g,
Zinci oxidum (cynku tlenek) 25,0 g.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
skrobia pszeniczna,
wazelina biata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pasta na skore

10g kod: 5909990627851
20g kod: 5909990627868
25g kod: 5909990627875
30g kod: 5909990627929

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

Nalezy zapoznac si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Nie stosowac na rozlegte powierzchnie skory. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Osoby z astmg oskrzelowa
powinny przed zastosowaniem leku zasiegna¢ opinii lekarza. Zachowac¢ ostrozno$¢ u dzieci w
wieku ponizej 12 lat; przed zastosowaniem u dzieci nalezy zasi¢gna¢ opinii lekarza.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Farmina sp. z o0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakéw
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: [L-4910/ChF



13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: wysuszajace, stabe przeciwbakteryjne.

Wskazania do stosowania: Pomocniczo w niewielkich wykwitach skérnych w przebiegu
tradziku mtodzienczego.

Przeciwwskazania: Ostre stany zapalne skory. Nadwrazliwos$¢ na kwas salicylowy lub inne
sktadniki leku. Nie stosowa¢ w obrgbie skory owlosionej oraz na uszkodzong skore, rany
1 owrzodzenia. Nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku do lat 6.

Interakcje: Nie stwierdzono przy stosowaniu zewnetrznym.
Ciaza i karmienia piersia: Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Lek nie wptywa na
sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Lek przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego. Naktada¢ rekoma uprzednio
doktadnie umytymi 1 lub 2 razy na dobg; stosowaé punktowo na zmienione powierzchnie
skory. Po zastosowaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Mozliwe dzialania niepozadane: Miejscowe podraznienia skory. W przypadku wystgpienia
objawow niepozadanych, nalezy poinformowac lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych: Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks.: +48
22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna




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

Wytworca: Laboratorium Farmaceutyczne Avena sp. z 0.0., ul. Le$na 42, 86-031 Osielsko.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

pasta cynkowa z kw. salicylowym

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
OPAKOWANIE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W LECZNICTWIE ZAMKNIETYM

ETYKIETA NA POJEMNIK Z POLIPROPYLENU Z ZAKRETKA Z PIERSCIENIEM
GWARANCYJNYM Z POLIETYLENU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PASTA CYNKOWA Z KWASEM SALICYLOWYM, (2 g + 25 g)/ 100 g, pasta na skére

Zinci salicylatis pasta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:

100 g leku zawiera:

Substancje czynne:

Acidum salicylicum (kwas salicylowy) 2,0 g,
Zinci oxidum (cynku tlenek) 25,0 g.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
skrobia pszeniczna,
wazelina biata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pasta na skore

250 g kod: 5909990627899
500 g kod: 5909990627905
1 kg kod: 5909990627912

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Nie stosowac na rozlegle powierzchnie skory. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Osoby z astmg oskrzelowa
powinny przed zastosowaniem leku zasiegna¢ opinii lekarza. Zachowac¢ ostrozno$¢ u dzieci w
wieku ponizej 12 lat; przed zastosowaniem u dzieci nalezy zasi¢gna¢ opinii lekarza.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: [L-4910/ChF

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie:
wysuszajace, stabe przeciwbakteryjne.
Wskazania do stosowania:

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przeciwwskazania:

Ostre stany zapalne skory. Nadwrazliwos$¢ na kwas salicylowy lub inne sktadniki
leku. Nie stosowa¢ w obrebie skory owlosionej oraz na uszkodzong skore, rany i
owrzodzenia. Nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku do lat 6.

Interakcje:
Nie stwierdzono przy stosowaniu zewngtrznym.

Cigza i karmienia piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn:
Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:



Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Miejscowe podraznienia skory. W przypadku wystgpienia objawow
niepozadanych, nalezy poinformowac¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych: Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Wytworca:

Laboratorium Farmaceutyczne Avena sp. z 0.0.
ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

pasta cynkowa z kw. salicylowym

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>




