CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego

Pasta borowinowa lecznicza

2. Sklad jakoSciowy i iloSciowy
Borowina
3. Posta¢ farmaceutyczna

Pasta na skore

4. Szczegolowe dane kliniczne
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt stosowany pomocniczo w dolegliwos$ciach zwigzanych ze stanami
zapalnymi stawow oraz w stanach bolowych po stluczeniach.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania:

pasta na skore

Dawkowanie:
Plastry borowinowe

1. Torebke z plastrem zanurzy¢ w naczyniu z goragcag woda na okoto 15 minut w
celu ogrzania go do temperatury okoto 40°C.

40 ° 15 rgin

2. Wyja¢ z wody 1 odciag¢ nozyczkami oba krotsze boki torebki, a nastgpnie
przecig¢ przez srodek powierzchni torebki.
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3. Przecigta torebke odchyli¢ na zewnatrz i odkryta powierzchni¢ plastra
przytozy¢ na chore miejsce.

Uformowac plaster, aby doktadnie przylegat do miejsca oktadu. Przecigta folig
pozostawi¢ na zewnatrz i oktad przykry¢ r¢cznikiem lub kocem.

Czas trwania zabiegu ok. 30 min, w przypadku dtuzszego trwania zabiegu zaleca
si¢ oktad okry¢ poduszka elektryczna.

Pokrycie oktadem wiekszych powierzchni ciata uzyskuje si¢ przez rownoczesne
uzycie dwoch lub wiecej plastrow.
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Pasta borowinowa

1. Do oktadéw i zawijan

Produkt leczniczy nalezy podgrzaé do temperatury 38-39°C  przez
umieszczenie pojemnika z lekiem w naczyniu z goracg wodg i wymieszaniu w
celu rownomiernego podwyzszenia temperatury w catej masie.

Paste Borowinowa Lecznicza naklada si¢ na okreslong cze$¢ ciala warstwa
grubos$ci ok. 0,5-1 cm, a nastepnie okrytg lekiem cze$¢ ciata zawija si¢ w folie i
recznik lub koc w zaleznosci od wielkosci powierzchni ciata pokrytej lekiem.
Zabieg powinien trwa¢ co najmniej 30 minut, maksymalnie do 60 minut.

Po zabiegu zmywa si¢ ciato strumieniem wody nie uzywajac szczotek.
Temperatura wody powinna wynosic¢ 37-38°C.

Oktad bez zawijan stosuje si¢ gldwnie w schorzeniach dermatologicznych,
postepujac zgodnie z zaleceniami lekarza

Technika wykonywania oktadu analogiczna jak przy zawijaniach.

Do kapieli zawiesinowych

Kapiel zawiesinowa przygotowuje si¢ przez zmieszanie 1 do 3 kg Pasty
Borowinowej Leczniczej ze zwykla woda, lecz nie mniej niz jedno opakowanie
na wanng.

Temperatura mieszaniny powinna by¢ regulowana stosunkiem wody goracej i
zimnej, przy czym nie moze by¢ wyzsza dla wody od 80°C, a dla kapieli
zawiesinowej od 37 do 38°C.

Czas trwania zabiegu okoto 15 minut.

4.3. Przeciwwskazania

4.4,

4.5.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna.

Nie nalezy stosowac leku u chorych w postaci kapieli zawiesinowej z silnie
zaznaczonymi stanami zapalnymi, u chorych z wycienczeniem ogélnym oraz z
niewydolnos$cia krazenia.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Leku nie naktada¢ w okolice serca.
Nie nalezy stosowac leku na uszkodzong skore (np. rany i oparzenia).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zastosowanie w przypadku wspotistniejagcego leczenia farmakologicznego, np.
lekami przeciwzapalnymi lub przeciwbdlowymi wymaga konsultacji z lekarzem.
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4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania Pasty borowinowej leczniczej u kobiet w
cigzy.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przechodzenia leku do mleka matki.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu leku na ptodno$¢ kobiet i mezczyzn.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pasta borowinowa lecznicza nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie

podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie.
Nie dotyczy
5. Wihasciwosci farmakologiczne
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC jeszcze nieprzydzielony.

Stosowanie cieptych oktadow i kapieli z uzyciem Pasty borowinowej leczniczej
tagodzi dolegliwos$ci bolowe zwigzane ze stanem zapalnym.
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5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych.

6. Dane farmaceutyczne

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

OKres trwalosci

1 rok

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Pasta borowinowa lecznicza pakowana jest w pojemnik z polipropylenu z
pokrywka po 1 kg i 15 kg oraz torebki z folii PE zgrzewanej w pudetku

tekturowym w ilosci: 5,10,15 i 20 plastrow.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. Podmiot Odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

BIOCHEM Michalik Spotka Jawna
ul. Ks. J. Poniatowskiego 15

32-700 Bochnia

tel/fax (014) 612 29 54

e-mail: biuro@biochem-bochnia.com
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8. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R/0463

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data
przedluzenia pozwolenia

10.03.1999/ 23.12.2013r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego
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