CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TORMENTIOL, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g masci zawiera:

Tormentillae rhizomae extractum fluidum (Wyciag ptynny z ktacza pigciornika) 290
Ichthammolum (Ichtamol) 29
Borax (Boraks) 1g
Zincum oxydatum (Cynku tlenek) 20 ¢

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niewielkie uszkodzenia skory, takie jak otarcia, zadrapania. Pomocniczo w zmianach ropnych i stanach
zapalnych skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Na chorobowo zmienione miejsca wycisnaé porcje masci wielkosci ziarna grochu i rozsmarowac cienka

warstwe leku na skorze. Stosowac kilka razy na dobe przez 7 do 10 dni.
Nie stosowa¢ na otwarte rany i duze powierzchnie skory.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Na skorg.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu leczniczego Tormentiol nie nalezy stosowac:

* w nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

= w przypadku zlej tolerancji kwasu borowego i jego pochodnych;

= unoworodkow i niemowlat;

= w miejscowych odczynach poszczepiennych;



= w zmianach skornych w ospie wietrznej;
* na rany lub znacznie uszkodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu terapii produktem leczniczym Tormentiol, ze wzglgdu na
ryzyko mozliwej kumulacji w organizmie kwasu borowego i wystapienia objawow zatrucia.
W trakcie stosowania unika¢ kontaktu z oczami. Nie nalezy stosowac na duze powierzchnie skory.

Ze wzgledu na ciemng barwe, mas¢ moze zabrudzi¢ ubranie.

Produkt leczniczy zawiera lanoline, ktéra moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone wchianianie przez skore, podczas stosowania
produktu leczniczego Tormentiol wystepuje ryzyko wigkszego dziatania toksycznego kwasu borowego.
Bor moze negatywnie wptywac na ptodnos¢ dzieci w przysztosci.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, produktu Tormentiol nie
nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 12 roku zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji produktu leczniczego Tormentiol z innymi lekami.
Produktu nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z innymi lekami podawanymi bezposrednio na skorg.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak danych, produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na brak danych, produkt leczniczy Tormentiol moze by¢ stosowany podczas karmienia
piersiag jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla dziecka.

Ptodnosé
U dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na zawartos¢ boru, produkt leczniczy Tormentiol moze
powodowac zaburzenia ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tormentiol nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki: zaczerwienienie, pieczenie, podraznienie skory.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt stosowany zewnetrznie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakodynamicznych produktu.
Produkt leczniczy Tormentiol stosowany jest jako $rodek o dzialaniu: przeciwzapalnym,
przeciwbakteryjnym i §ciagajacym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy o dziataniu miejscowym.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych wptywu sktadnikow produktu leczniczego Tormentiol na reprodukcje, z
wyjatkiem mozliwo$ci kumulacji w tkance jader boraksu, powodujacego bezptodnos$¢ u szczuréw i
psow. W badaniach ichtamolu nie wykazano jego dziatania teratogennego. Nie ma tez danych 0
dzialaniu mutagennym czy karcinogennym.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcj¢, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Lanolina
Wanilina
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6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy Tormentiol przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, z membrang i zakr¢tka z PE Iub PP w tekturowym pudetku.
20 g.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

tel.; +48 (22) 852 55 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1660

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 28.08.1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 03.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.08.2024



