CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BALS SULPHUR ZEL

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu BALS SULPHUR zawiera 96,5 g 2,1% wody chlorkowo- sodowej
(solanki) siarczkowej, jodkowej
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

Wskazania do stosowania

choroba zwyrodnieniowa stawow;

zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (zzsk);

w bolowych zespotach szyjnych, barkowych 1 ledzwiowo-krzyzowych;

boéle i obrzeki po sttuczeniach, zwichnigciach 1 w rehabilitacji po urazach narzadu
ruchu,

pomocniczo w reumatoidalnym zapaleniu stawow (rzs);

zel moze by¢ stosowany w zabiegach jonoforezy (katoda) oraz fonoforezy
(ultrafonoforeza) w  chorobie  zwyrodnieniowej stawow i  zapaleniu
okotostawowym.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zel wciera¢ 2-3 razy na dobe w okolicy chorych stawéw 1 migs$ni, lekko masujac.
Zaleca si¢ stosowac przez 2-3 tygodnie. Leczenie mozna powtarzac.

Po uzyciu preparatu szczelnie zamkna¢ butelke.

Sposob podawania
Produkt stosuje si¢ miejscowo na skorg.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na uszkodzong skor¢ oraz uczulonych na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan klinicznych preparatu w tym
zakresie.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania BALS SULPHUR ZEL u kobiet w cigzy.
Zel moze by¢ zastosowany w okresie cigzy wytacznie gdy w opinii lekarza
korzys$¢ terapeutyczna dla matki jest wicksza od potencjalnego zagrozenia dla
dziecka.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przenikania produktu leczniczego do mleka kobiecego.

Plodnosé
Brak danych na temat wplywu leku na ptodnos¢ kobiet i m¢zczyzn.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

BALS SULPHUR ZEL nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono dziatan ubocznych, ani zaostrzen objawow choroby.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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.
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4.9.

Przedawkowanie

Brak danych

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Kod ATC: brak kodu ATC

Dzialanie lecznicze ~ BALS SULPHUR ZEL zwiazane jest z aktywnie
dzialajacymi zwigzkami siarki (siarka dwuwartos$ciowa, jonem
wodorosiarczkowym oraz siarka koloidalng) zawartymi w wodach mineralnych
odwiert Szyb Solecki. Jest to woda chlorkowo- sodowa, bromkowa, jodkowa,
borowa, siarczkowa — w stezeniu powyzej 1,5% zwana solankg siarczkowag.
Dziatanie lecznicze zwigzkéw siarki wspomagane jest przez liczne jony: sodowy
wapniowy, magnezowy, chlorkowy i inne mikroelementy.

Zwigzki zawarte w zelu wykazuja dziatanie ogolne i miejscowe.

Miejscowe zwigzane jest z dzialaniem keratolitycznym- zluszczajacym na
naskorek . Poprzez wplyw na metabolizm skoéry nastepuje odnowa naskorka
— dzialanie keratoplastyczne.

W kontakcie solanki ze skéra tworzy si¢ na jej powierzchni tzw. ,,plaszcz solny”.
Dochodzi do zmian ste¢zenia jonéw co doprowadza do zmniejszenia

pobudliwosci nerwdw czuciowych i ruchowych. Poprawa mikrokrazenia w
tkankach sprzyja resorbcji ognisk zapalnych.

Zwigksza si¢ rowniez przepuszczalno$¢ skory dla aplikowanych miejscowo
substancji zawartych w zelu.

W schorzeniach narzadu ruchu istotne jest uzupeinianie niedoborow siarki w
organizmie. Zwiazki siarki(Il) — (S%, HS oraz siarka koloidalna), przenikajac do
stawoOw 1 otaczajacych tkanek biora udziat w syntezie kwasu
chondroitynosiarkowego sktadnika budulcowego zdrowej chrzastki stawowe;.
Sktadniki te biorg rowniez udzial w syntezie metioniny i cystyny.

Nadmiar zwigzkow siarki(Il) utlenia si¢ do siarczkéw 1 jest wydalany stosunkowo
tatwo z katem i moczem.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Metyloceluloza
Etanol 96°
Woda oczyszczona
Mentol
Etylu p —hydroksybenzoesan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
18 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu z zakretka z tworzywa sztucznego z pierScieniem
gwarancyjnym zawierajaca 300 g BALS SULPHUR ZEL.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SULPHUR ZDROJ EXIM sp. z 0.0.
28-100 Busko - Zdr6j, ul. Bohaterow Warszawy 116a

tel/fax (0-41) 378-78-93

e-mail: kontakt@sulphur.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3545
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.04.1995/ 11.04.2000/ 29.07.2005/ 01.06.2006/ 26.11.2008/ 13.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2019 r.
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