CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ nagietkowa Ziaja, 70%, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 700 mg wyciagu z nagietka (Calendulae anthodium extractum) (0,09 : 1)
Ekstrahent: olej parafinowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

mas¢

potstata, przeswiecajaca mas¢ o migkkiej konsystencji oraz zottawo-pomaranczowej barwie
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Lek Mas¢ nagietkowa Ziaja jest wskazany tradycyjnie do stosowania u dorostych, zewnetrznie w
objawowym leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skory oraz pomocniczo w leczeniu drobnych
zranien (otar¢ naskorka).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, 2-3 razy dziennie cienka warstwe masci nanie$¢ na zmienione
chorobowo miejsca na skorze.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Mas¢ nagietkowa
Ziaja u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych — Compositae), lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje (oddzialywania) z innymi lekami nie sg znane. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie cigzy
i laktacji nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu leku Mas¢ nagietkowa Ziaja na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mas¢ nagietkowa Ziaja moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych. W
bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48
(22) 49 21 301, fax +48 (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych o objawach przedawkowania. Gdyby jednak taki przypadek miat miejsce, to nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan. Produkt jest stosowany tradycyjnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Parafina stala



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Podczas miejscowego stosowania Masci nagietkowej Ziaja nie stwierdzono niezgodnosci z innymi
lekami, podawanymi w tej samej postaci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakrgtka z
HDPE z przebijakiem, zawierajaca 20 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ziaja Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0492

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipca 1993

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



