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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

1lon mast

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky

Jeden g masti obsahuje:

12 mg Eucalyptus species, aetheroleum (blahovi¢nikova silice)

54 mg Larix decidua Mill., balsamum (modiinovy terpentyn)

72 mg Pinus pinaster Aiton a/nebo Pinus massoniana D.Don., aetheroleum (terpentynova silice)

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Rozmarynova silice (obsahuje limonen), tymianova silice (obsahuje linalool).
1 g masti obsahuje 14,4 mikrogramu butylhydroxytoluenu (obsazeny v terpentynové silici).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Mast ke koznimu podani.

Nazelenal4, prihledna, homogenni mast s charakteristickym pachem po silicich a terpentynové
silici.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek pouzivany k 1é€bé mirnych ohranicenych zanétd kize,
napfiklad zanicenych uzliki, vlasovych folikuld a potnich zlaz, s pfitomnosti hnisu nebo bez ni.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného léc¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

Mast ilon je indikovana pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospeéli, dospivajici a déti od 6 let.

Dostatecnou vrstvu masti ilon je tfeba aplikovat jednou denné tak, aby zcela zakryla zanicenou
oblast kiZe (tj. 1 cm masti na 1 cm?kiize).

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladsich 6 let nebylo dosud stanoveno, protoze nejsou k dispozici dostatecné
udaje (viz bod 4.4).
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Mast ilon je kontraindikovana u déti mladSich 30 mésici nebo u déti se zachvaty kieci v
anamnéze (které mohly, ale nemusely byt spojeny s horeckou) (viz bod 4.3).

Zpusob podani

Kozni podani.

Zanicenou oblast kiize je tfeba peclivé ocistit, nejlépe alkoholem nebo jinym dezinfekénim
pfipravkem, a teprve poté aplikovat mast. Je tfeba se vyhnout jakémukoli tlaku na zanicenou
oblast.

Podle velikosti plochy zanicené tkdné€ je tfeba aplikovat denné vrstvu masti na postizenou oblast
tak, aby ji zcela zakryla (tj. 1 cm masti na 1 cm? kiize), a pak ji zakryt obvazem..

Obvaz je tieba denn¢ vymeénovat.

Délka pouziti

Pro uspésny vysledek 1é€by miize byt nutné aplikovat mast ilon alespon 3 dny.

JestliZe se priznaky do 3 dnil pouzivani 1éCivého piipravku nezlepsi nebo se zhorsi, je tieba, aby
se pacient poradil s I1ékafem (viz bod 4.4).

Maximalni délka 1é¢by bez doporucéeni 1ékafe nema byt delsi nez 7 dni.
Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

— Déti mladsi 30 mésica, protoze existuje riziko, ze ptipravky obsahujici 1,8-cineol, stejné jako
jiné silice, mohou zputsobit laryngospasmus.

— Déti se zachvaty kieci v anamnéze (které mohly, ale nemusely byt spojeny s horeckou).

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Jestlize se zanét klize zhorsi (vEtsi zarudnuti, otok nebo bolest, Sifeni zdnétu) nebo se zhorsi
celkovy stav (tj. v pfipadé zvysené t€lesné teploty, horecky nebo zimnice) nebo se do 3 dnil
priznaky nezlepsi, je tieba se poradit s Iékafem.

Je tfeba se vyhnout kontaktu masti ilon s o¢ima a sliznicemi.

Mast ilon neni vhodna k 1€¢bé sliznic, otevienych ran nebo koznich vyrazek.
Po pouziti masti je tfeba si dikladn€é umyt ruce.

Pediatrickd populace

Pouziti u déti mladsich 6 let nebylo dosud stanoveno, protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje.
U déti mladsich 30 mésict nebo u déti se zachvaty kieci v anamnéze (které mohly, ale nemusely
byt spojeny shoreckou) je pripravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Mast ilon obsahuje butylhydroxytoluen (E 321)

Butylhydroxytoluen (E 321) miize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu)
nebo podrazdéni oci a sliznice.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky limonen a linalol. Tyto alergeny mohou
vyvolat alergickou reakci.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Nebyly hlaseny zadné interakce s jinymi 1éCivy.
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Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani masti ilon t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zvifatech nejsou dostate¢né (viz bod 5.3).

Pouzivani masti ilon se v t¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda slozky [éCivych latek nebo jejich metabolity prochazeji do matefského mléka.
Riziko pro kojené novorozence/dé€ti nelze vyloucit. Proto se nedoporucuje pouzivat mast ilon v
obdobi kojeni.

Fertilita
Studie Gc¢inkt na fertilitu nebyly provedeny.

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie u¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nezadouci uéinky

Mohou se vyskytnout mistni alergické kozni reakce (napi. kontaktni dermatitida) a systémové
alergické reakce, které vymizi po ukonceni 1écby. Frekvence takovych reakci neni zndma (z
dostupnych udaji nelze urcit).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku

je dilezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani bezpecnosti 1é¢ivého pripravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Mast ilon je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.

Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny farmakokinetické studie a nejsou vyzadovany dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢.
228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické udaje jsou neuplné a maji tedy jen omezenou informacni hodnotu.
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Na zaklad¢ dlouhodobého klinického pouziti je dostate¢né oveéfena bezpecnost piedpokladanych
podminek pouziti u ¢loveéka.

Genotoxicky potencial masti ilon byl zkouman v in vitro studii mutagenity (Amesiv test) a nebyla
zjisténa zadna mutagenni aktivita.

Testy na reprodukéni toxicitu a karcinogenitu nebyly provedeny.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Bila vazelina,

zluty vosk,

kyselina stearova 50%,

kyselina olejova,

polysorbat 20 (E 432),

rozmarynova silice (obsahuje limonen),

tymianova silice thymolového typu (obsahuje linalol),
thymol,

médnaty komplex chlorofylu (E 141),
butylhydroxytoluen (E 321, obsazeny v terpentynové silici).
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 6 mésicu.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni tuby uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Potazené hlinikové tuby se Sroubovacim uzavérem z HDPE s 25 g, 50 g ¢i 100 g masti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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