ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Tormentiol
Produkt ztozony
Mas¢

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.
- Jesli po uptywie 7-10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tormentiol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tormentiol
Jak stosowac lek Tormentiol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tormentiol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Tormentiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Tormentiol masé¢, to lek do stosowania na skore.
Tormentiol stosowany jest jako $rodek o dzialaniu: przeciwzapalnym, przeciwbakteryjnym i

$ciggajacym.

Wskazania do stosowania leku Tormentiol:
Niewielkie uszkodzenia skory takie jak: otarcia, zadrapania.
Pomocniczo w zmianach ropnych i stanach zapalnych skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tormentiol

Kiedy nie stosowa¢é leku Tormentiol:

e jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek z substancji czynnych lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku;

e w przypadku zltej tolerancji kwasu borowego i jego pochodnych;

u noworodkow i niemowlat;

w miejscowych odczynach poszczepiennych;

w zmianach skérnych w ospie wietrznej;

na rany lub znacznie uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Leku Tormentiol nie nalezy stosowaé dluzej, niz zalecany czas leczenia, ze wzgledu na ryzyko
mozliwej kumulacji w organizmie kwasu borowego 1 wystgpienia objawdw zatrucia.



W trakcie stosowania nalezy unikaé¢ kontaktu leku Tormentiol z oczami. Nie nalezy stosowac na duze
powierzchnie skory.

Ze wzgledu na ciemng barwe, lek Tormentiol moze zabrudzi¢ ubranie.
Lek zawiera lanoling, ktora moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na zwigkszone wchianianie przez skore, podczas
stosowania leku Tormentiol, wystepuje ryzyko wickszego dziatania toksycznego kwasu borowego. Bor
moze negatywnie wptywac na plodno$¢ dzieci w przysztosci.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, leku Tormentiol, nie nalezy
stosowac u dzieci W wieku do 12 roku zycia.

Lek Tormentiol a inne leki:

Nie odnotowano interakcji leku Tormentiol z innymi lekami, jednak nie nalezy go stosowaé
jednoczesnie z innymi lekami podawanymi bezposrednio na skore.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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

Ze wzgledu na brak danych, lek moze by¢ stosowany podczas ciazy jedynie w przypadkach, gdy w
opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ze wzgledu na brak danych, lek moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

U dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia, lek Tormentiol ze wzgledu na zawarto§¢ boru, moze
powodowac zaburzenia ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Lek nie ogranicza zdolno$ci psychomotorycznych, nie uposledza zdolno$ci do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen bedacych w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek Tormentiol

O ile lekarz nie zaleci inaczej, na chorobowo zmienione miejsca na skorze wycisng¢ porcj¢ masci
wielkosci ziarnka grochu i rozsmarowaé cienkg warstwe leku na skorze. Nalezy nanosi¢ masé Kilka
razy na dobe przez 7 do 10 dni.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustgpuja po 7-10 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ 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.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Niekiedy moze wystgpi¢ miejscowe zaczerwienienie, pieczenie, podraznienie skory.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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 nieporzadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Tormentiol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tormentiol
- W 100 g masci substancjami czynnymi leku sa:

Tormentillae rhizomae extractum fluidum (Wyciag ptynny z ktacza pigciornika) 29
Ichthammolum (Ichtamol) 29
Borax (Boraks) 1g
Zincum oxydatum (Cynku tlenek) 20 ¢

- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, lanolina, wanilina.

Jak wyglada lek Tromentiol i co zawiera opakowanie
Mas¢ o jednorodnej konsystencji, barwy bezowobrazowej i charakterystycznym zapachu, pakowana w
tube aluminiowa w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51
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Wytworca

Medgenix Benelux NV
Vliegveld 21

8560 Wevelgem
Belgia
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