CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tormentile forte, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:

cynku tlenek (Zinci oxidum) 20g
wyciag plynny z klacza pigciornika (Tormentillae extractum fluidum) g
ichtamol (Ichthammolum) 2g
boraks (Borax) lg

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: lanolina.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Zmiany chorobowe skéry takie jak zmiany wypryskowe, oparzenia I stopnia, tradzik
pospolity o niewielkim nasileniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Miejsca chorobowo zmienione smarowac kilka razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne produktu leczniczego lub na ktérgkolwick substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie stosowaé na uszkodzong skoére i blony sluzowe. Chroni¢ oczy. Zastosowanie produktu
leczniczego u niemowlat nalezy uzgodni¢ z lekarzem. W przypadku tradziku pospolitego
o duzym nasileniu nie stosowaé bez porozumienia z lekarzem specjalista.

Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny produkt leczniczy moze powodowac miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania masci Tormentile forte w okresie cigzy
i karmienia piersig. Badania na zwierzetach dotyczace ichtamolu, tlenku cynku 1 boraksu nie
wykazuja potencjalnego dzialania teratogennego.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i chslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie odnotowano

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
[aktualny adres, numer telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanic
Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne stosowane w leczeniu ran 1 owrzodzen,
kod ATC: DO3AX.

Wyciag plynny z klacza pigeciornika jest typowym surowcem garbnikowym wykazujacym
dzialanie $ciggajace, koagulujace bialko. Stad wynikajg jego wlasciwosci przeciwzapalne.
Ichtamol posiada wlasciwosci przeciwzapalne 1 bakteriostatyczne. Tlenek cynku dziala
wysuszajaco i lekko $ciggajaco, a boraks wykazuje dzialanie przeciwzapalne oraz bakterio-
i grzybostatyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane z pismiennictwa wskazuja, ze borany stosowane w postaci masci nie powodowaly
wzrostu stezenia boranow we krwi i moczu podczas 9- dniowego okresu miejscowego
podawania jeden raz na dobe¢. Brak danych dotyczacych farmakokinetyki wyciggu ptynnego
z klacza pigciornika, ichtamolu i tlenku cynku po podaniu na skorg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dzialania rakotworczego 1 toksycznego wplywu na reprodukcjg
wyciagu ptynnego z klacza pigciornika, ichtamolu i tlenku cynku, nie ujawniajg
wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka, u ktorego ww. substancje czynne
stosowane sg miejscowo na skore.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina zolta

Lanolina

Woda oczyszczona

Wanilina



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang aluminiowq z zakretka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym
pudelku.

| tubapo20g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania
Brak szczegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30- 721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0466

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lutego 1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -12- 2 2



