CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC SZALWIOWA
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Masc¢ zawiera ekstrakt z Salvia officinalis L., Sage leaf (Salviae officinalis folium),
Ekstrahent: etanol oraz wazelina biata

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Pomocniczo w stanach zapalnych skory.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie: smarowac 2 - 4 razy dziennie zmienione chorobowo
powierzchnie skoéry.

Sposbéb podawania: podanie na skore

4.3. Przeciwwskazania

Nie znane.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac na rozlegte powierzchnie skory, na otwarte rany, sktadniki masci mogg
dziata¢ ogdlnie. Nie stosowac u niemowlat i matych dzieci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie stosowac¢ w stanach zapalnych brodawek sutkowych w okresie karmienia piersia.
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4.7. Wptyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Masc¢ szalwiowa nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn .

4.8. Dzialania niepozgdane

Nie znane.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaC wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2

5.3

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych produktu.

Mas¢ tradycyjnie stosowana jest jako srodek antyseptyczny i przeciwgrzybiczy (olejek
lotny z szalwii zawiera karnazol o wtasciwosciach przeciwbakteryjnych i
przeciwdrozdzakowych).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badanh przedklinicznych produktu leczniczego Ma$¢ szatwiowa.

Przyjmowanie Masci szatwiowej zgodnie z zalecanym dawkowaniem oraz
przestrzeganie przeciwwskazan warunkuje jego bezpieczenstwo stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3. Okres waznosci
12 miesiecy
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetka polipropylenowe z wieczkiem polietylenowym w pudetku tekturowym,
zawierajgce po 10 g i 25 g masci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7—PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wytwodrnia Farmaceutyczna ELISSA Ocioszynski spotka jawna

02-495 Warszawa, ul. J. Michatowicza 85,
tel. 607 044 045

e-mail: info@elissa.pl
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3018

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

Data wydania pierwszego pozwolenia 14.02.1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 22 08 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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