CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

So6l Jodobromowa Iwonicka, proszek do sporzadzania roztworu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu chlorek (Natrii chloridum) + Sodu bromek (Natrii bromidum) + Sodu jodek (Natrii iodidum)
1 kilogram (kg) produktu leczniczego zawiera nie mniej niz:

-jon chlorkowy (CI') 450 g
-jon jodkowy (I') 330 mg
-jon bromkowy (Br) 1200 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: brak
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu.

Substancja stata drobnokrystaliczna o stabo kremowej barwie i charakterystycznym jodowym
zapachu. Latwo rozpuszcza si¢ w zimnej oraz cieptej wodzie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Przewlekte schorzenia stawow, $ciggien, mig$ni, nerwow, kosci
i okostnej przebiegajace na tle proceséw gosccowych, zapalnych, toksycznych oraz
zwyrodnieniowych; nerwobole, choroby kobiece, skaza limfatyczna;

o Przewlekte choroby gornych drog oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposb podawania

. Zewngetrznie:
Do kapieli i oktadow leczniczych, roztwory 0,5-3%, tj. 0,5-3 kg na 100 litrow wody,
temperatura wody 37-39°C, czas kapieli 15-30 minut. Kapiele moga by¢ stosowane
codziennie lub co drugi dzien. Jeden cykl kuracyjny obejmuje od 15 do 20 kapieli. Migdzy
kuracjami wymagana jest przerwa 2-3 miesigcy.

o Inhalacje:
Roztwory 0,5-1% tj. 5-10 g soli na 1 litr wody o temperaturze 37-39°C. Inhalacje przez nos
lub usta stosuje si¢ codziennie, na jedna kuracjg wymagane jest 15-20 seansow. Kuracje,
zaleznie od wskazan lekarza, moga by¢ powtarzane wielokrotnie w odstgpach 14-30
dniowych.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie wymaga specjalnych ostrzezen i zachowania ostrozno$ci w czasie jego stosowania.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z powodu braku danych u ludzi — przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

S6l Jodobromowa Iwonicka nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE:

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC:

S6l Jodobromowa Iwonicka jest naturalnym produktem leczniczym, otrzymywanym z wod

mineralnych, ktére zostaly uznane za lecznicze w Rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 14 lutego
2006 r. Dz.U. Nr 32 poz. 220. Stosowanie kapieli solankowych opartych na Soli Jodobromowej



Iwonickiej odpowiada kapielom mineralnym wykonywanym w Uzdrowisku Iwonicz S.A. podczas
kuracji leczniczych. Stwierdzono, iz kapiele solankowe dziataja kompleksowo zar6wno na skore, jak
rowniez na caly organizm poprzez rozszerzenie naczyn wtosowatych spowodowanych bodzcem
cieplnym oraz substancjami mineralnymi zawartymi w produkcie (bodziec osmotyczny). Przekrwienie
skory oraz znajdujacych si¢ glgbiej narzadow wewngtrznych i tkanek przyczynia si¢ do ich lepszego
odzywienia, szybszego usuwania produktéw przemiany materii, pobudzenia sit odpornosciowych oraz
poprawy warunkow resorpcji ognisk zapalnych, co przyczynia si¢ czgsto do ustgpienia dolegliwosci.
Mikrokrysztatki osadzajace si¢ w skorze posiadaja wlasciwosci higroskopijne, co decyduje

o zatrzymaniu wody w skorze i zmniejszeniu utraty ciepta. Powoduja one dodatkowo dtugotrwatly
bodziec osmotyczny, ktéry, pobudzajac procesy odpornosciowe, wzmaga procesy bakteriobojcze na
powierzchni skory. Odlozona w naskorku so6l dziata ponadto keratolitycznie, a efekt ten daje
pozytywne rezultaty w terapii luszczycy oraz tuszczycowego zapalenia stawow. Dodatkowym
czynnikiem majacym korzystny wpltyw w leczeniu powyzszych schorzen jest fakt, iz hipertoniczne
roztwory solanki powoduja wymywanie ze skory elastazy, bedacej enzymem, ktory towarzyszy
powstawaniu zmian tuszczycowych. Inhalacje roztwordéw soli jodobromowej powoduja pobudzenie
uktadu odpornosciowego w obrebie uktadu oddechowego, co decyduje o skutecznosci produktu

w leczeniu wspomagajacym przewlektych schorzen gornych drog oddechowych.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na wlasciwosci fizykochemiczne soli jodobromowej, istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo tatwej penetracji sktadnikéw aktywnych (jonéw) przez skore. Wehlanianie jest
natomiast utatwione w przypadku inhalacji.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z uwagi na fakt wieloletniego i ugruntowanego zastosowania medycznego, ktére dokumentuja
liczne publikacje naukowe, nie prowadzono wlasnych badan przedklinicznych. Bezpieczenstwo
produktu potwierdzaja dane dotyczace chlorku sodu stanowiacego jego przewazajaca czgs¢, a takze
bromku sodu oraz jodku sodu, ktore zawarte sa w fachowe;j literaturze. Dane niekliniczne
wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata od daty wyprodukowania z zastrzezeniem zachowania warunkoéw przechowywania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

. Worek z bezbarwnej folii LDPE, w tekturowym pudetku, zawierajacy 1 kg produktu
. Worek z barwionej folii LDPE z nadrukiem, zawierajacy 10 kg produktu.

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

Przygotowanie produktu leczniczego do uzycia odbywa si¢ zgodnie z opisem zawartym w punkcie 4.2
(Dawkowanie i sposéb podawania).

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UZDROWISKO IWONICZ S.A.
Al Torosiewicza 2

38-440 Iwonicz-Zdroj

tel. 13-430-85-50

fax 13-430-88-88

e-mail: sekretariat@uisa.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2874

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 listopada 2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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