Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Homeoplasmine, mas¢

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
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1. Co to jest lek Homeoplasmine i w jakim celu si¢ go stosuje

Homeoplasmine jest lekiem o dziataniu antyseptycznym i gojacym stosowanym w przypadkach
podraznien skory, takich jak: niewielkie zranienia, zadrapania, otarcia naskorka, skaleczenia,
peknigcia skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Homeoplasmine

Kiedy nie stosowaé¢ Homeoplasmine

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ze wzgledu na obecnos$¢ kwasu borowego nie nalezy stosowaé masci U mtodziezy i dzieci ani na
skaleczenia zainfekowane. Nie stosowa¢ na btony sluzowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Masci nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 1 tydzien. Jesli objawy nie ustepuja lub nasilajg si¢ po uplywie
1 tygodnia od momentu zastosowania leku oraz w przypadku pojawienia si¢ zaczerwienienia
naskorka, nalezy zaprzesta¢ stosowania masci i zasiegnac porady lekarza.

Homeoplasmine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu borowego nhie zaleca sie stosowania leku podczas cigzy i W okresie
karmienia piersig.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn.

Homeoplasmine zawiera kwas borowy

Ze wzgledu na obecno$¢ w sktadzie kwasu borowego, nie nalezy stosowa¢ masci na duze
powierzchnie skory lub na otwarte rany (przede wszystkim na oparzenia) ani do opatrunkéow
ochronnych.

3. Jak stosowa¢ Homeoplasmine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowac na skore.

Zalecana dawka to:

Dorosli: niewielkg ilo§¢ masci nanosi¢ 1-3 razy dziennie na oczyszczong powierzchni¢ zranionej
skory.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Homeoplasmine
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Homeoplasmine
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
U noworodkéw i matych dzieci kwas borowy wywotywat powazne dziatania niepozadane.

Objawy skorne (rozlegte i nasilone zaczerwienienie skory, ztuszczanie z poczatkowym rumieniem,
wystepujacym zwlaszcza na poziomie posladkow lub ust) wymagaja konsultacji z lekarzem.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywaé¢ Homeoplasmine

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 1 rok po pierwszym otwarciu.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci jest na pudetku poprzedzony skrotem EXP.

Numer serii jest na pudetku poprzedzony skrotem Lot.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Homeoplasmine

Substancjami czynnymi sa: Calendula officinalis TM 0,1 g; Phytolacca decandra TM 0,3 g;
Bryonia TM 0,1 g; Benzoe TM 0,1 g; Acidum boricum 4,0 g w 100 g masci.

Pozostaly skladnik to: wazelina biata.

Jak wyglada lek Homeoplasmine i co zawiera opakowanie

Tuba laminowana (polietylen/kopolimer i aluminium) z zakretka z polipropylenu w pudetku
tekturowym.

Zawarto$¢ opakowania 18 g lub 40 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BOIRON SA

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do krajowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Boiron Sp. z 0.0.
tel. ...

fax: ...

e-mail: ...

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2018



