CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolgivert, 100 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 100 mg przetworu roslinnego z Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu
uplandzkiego) (0,5-0,7:1) zawierajgcego:

40 mg wyciagu pltynnego z Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu uplandzkiego) (1,2-1,5:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

60 mg wyciagu ptynnego z pozostatosci po ekstrakcji wodnej Symphytum x uplandicum (ziele
zywokostu uplandzkiego) (0,7-1,1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1 g kremu zawiera 1,5 mg kwasu sorbinowego, 40 mg glikolu propylenowego, 59 mg etanolu
(catkowita zawartos¢ etanolu ok. 7,4% (V/V)) oraz substancje zapachowe zawierajace alergeny.

Pelen wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Krem o barwie od bialej do jasnobezowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

Dolgivert to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany miejscowo w leczeniu tgpych urazéw
(sthuczenia, skrecenia, drobne urazy sportowe, bole migsni i stawdw po tgpych urazach).

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u 0os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Pasek kremu o dlugosci okoto 2-3 ¢cm (co odpowiada 1,0-1,5 g kremu) nalezy naktada¢ 2-3 razy

na dobe na zmienione chorobowo miejsce.

Drzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).



Sposéb podawania
Podanie na skore.
Krem moze by¢ stosowany pod opatrunek.

Czas stosowania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dhuzej niz przez 2 tygodnie.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 3-4 dniach stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na uszkodzong lub podrazniong skore.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami lub btonami §luzowymi.

Dzieci

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato ustalone ze wzgledu na brak

odpowiednich danych.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu
Kwas sorbinowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).

Lek ten zawiera 40 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania i substancje
zapachowe zawierajace cytral, cytronelol, eugenol, d-limonen, linalol i geraniol, ktére moga
powodowac podraznienia skory i reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera ok. 59 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie (g), co odpowiada ok.
7,4% (V/V). Moze to powodowac uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak lub istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania przetworu z ziela zywokostu
uplandzkiego u kobiet w cigzy. Produkt leczniczy nie jest zalecany w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy przetwory i(lub) ich metabolity z ziela Zywokostu uplandzkiego przenikajg do
mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat. Produkt leczniczy

nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu przetworu z ziela zywokostu uplandzkiego na ptodnos¢.



4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu przetworu z ziela zywokostu uplandzkiego na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata zdefiniowana nastepujaco:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko: W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow moze wystapic¢ rumien.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny.
Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy, zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla ludzi w oparciu o konwencjonalne

badania genotoksycznosci (test AMES).
Nie przeprowadzono odpowiednich testow toksyczno$ci reprodukcyjnej i rakotworczosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona
Makrogolo-20-glicerolu monostearynian
Glicerolu monostearynian 40-55
[zopropylu mirystynian

Etanol 96% (V/V)
Oktylododekanol

Glikol propylenowy (E 1520)
All-rac-a-tokoferylu octan
Dimetikon

Hydroksyetylu salicylan

Kwas sorbinowy (E 200)
Olejek eteryczny rozmarynowy
Olejek eteryczny z igiet jodty

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.  OKkres waznoSci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 1 rok.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkow przechowywania nieotwartego produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania, przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z lakierem wewngtrznym, warstwg uszczelniajacg (koncowki tuby) i biatg zakretka z

HDPE lub z PP, z mozliwoscig przektucia.

Dostepne sg tuby zawierajgce 20 g, 50 g, 100 g1 150 g kremu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



