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ul. Zeligowskiego 3/5

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa wyrobu medycznego : Plastry Rozgrzewajgce Ketonal Termo
Identyfikator : FSCA/2/2011
Rodzaj dziatania : rozszerzenie Ostrzezen specjalnych w Informacji dla Pacjenta

Skierowane do : uzytkownikow wszystkich serii znajdujacych sie na rynku

Opis problemu .

Powzielismy informacje, ze osoby starsze, stosujgce Plaster Rozgrzewajacy Ketonal Termo
mogg by¢ narazone na zmiany skorne w postaci oparzeri o réznym natezeniu.

W zwigzku z ciggtym dgzeniem do zapewnienia bezpieczenistwa Pacjentéow , firma Master Pharm Polska
wskazuje zastosowanie dodatkowego srodka bezpieczenstwa i zaleca stosowanie Plastra
Rozgrzewajgcego Ketonal Termo u 0séb w wieku 55+ na bielizne lub podkoszulke z czystej bawetny a nie
bezposrednio na skore.

Zewnetrzne dziatanie FSCA polega na dostarczeniu przez wytgcznego dystrybutora skorygowanej
Informacji dla Pacjenta w postaci dodatkowej ulotki do hurtowni i aptek.

Zalecenia dziatan, jakie powinien podjgc¢ uzytkownik : zapoznac sie trescig skorygowanej Informacji dla
Pacjenta przed uzyciem Plastra Rozgrzewajgcego Ketonal Termo

Przekazanie niniejszej informacji :

Ta informacja powinna by¢ przekazana podmiotom, ktérych dotyczy.

Odbiorcy notatki w tej sprawie powinni sie zwraca¢ do wytgcznego dystrybutora Sandoz Polska
sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02 672 Warszawa.

Przepraszamy za utrudnienia i dziekujemy za wspotprace i zaufanie.
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Informacja dla pacjenta

Plaster Rozgrzewaj acy KETONAL © Termo

Wskazania
Skutecznie rozluznia gtebokie partie miesni przynoszac ulge w bélach miesni plecéw
i ramion.

Dziatanie

Dziata do 10 godzin, optymalny efekt do 8 godzin.

Plaster jednorazowy, wytgcznie do stosowania zewnetrznego na skoére lub odziez z
czystej bawelny bezposrednio przylegajgcq do ciala w sytuacji gdy odczuwana
temperatura jest za wysoka.

Srednia temperatura grzejaca plastra wynosi 45 °C + - 5°C.

Plaster Rozgrzewajacy wydziela ciepto fizykalne, ktére powstaje na skutek rozgrzania
sypkich sktadnikdw znajdujgcych sie w saszetce Plastra Rozgrzewajgcego Ketonal Termo w
wyniku reakcji egzotermicznej .

Stosowanie Plastra Rozgrzewajgcego Ketonal Termo niezgodnie z Informacjg dla Pacjenta
moze doprowadzi¢ do przegrzania tkanek, w wyniku czego moze dochodzi¢ do zmian
oparzeniowych na skorze.

Ryzyko powstania zmian oparzeniowych rosnie wraz z wiekiem Pacjenta. U os6b 55+ zaleca
sie stosowanie Plastra Rozgrzewajgcego Ketonal Termo na bielizne lub podkoszulke z
czystej bawetny a nie bezposrednio na skore.

Ostrzezenia specjalne

* Nie stosowac podczas snhu

» Plaster natychmiast usung¢ w przypadku stwierdzenia zbyt silnego ciepta w
miejscu jego stosowania ( maksymalna mozliwa temperatura okoto 53°C) aby_nie
dosztio do zaczerwienienia i opuchniecia skory

* Nie nalezy stosowa¢ u 0s0b , ktdre nie sg w stanie samodzielnie usungé
plastra, z ograniczeniem sprawnosci ruchowej oraz oséb w wieku podesziym
z zaburzeniami pamieci i czucia, w tych przypadkach mozna stosowac plaster
wylgcznie pod kontrolg i w obecnosci 0sOb trzecich po uprzedniej
obowigzkowej konsultacji lekarskie; .

* Nie stosowa¢ na skore uszkodzong, podrazniong, po urazie, po iniekciji,
podczas kapieli oraz po $wiezych urazach i ztamaniach

* Przed zastosowaniem, w przypadku : zapalenia stawOw, cukrzycy,
osteoporozy, w zaburzeniach czucia, w chorobach skéry, cigzy, zaburzeniach
krgzenia oraz z zakrzepowym zapaleniu naczyn krwionosnych, konieczna jest
konsultacja z lekarzem

* Nie stosowac¢ w okolicy szyi, karku, dotdw pachowych, pachwin

* Nie zaleca sie stosowania u kobiet w okresie menstruaciji.

* Nie stosowac plastra, ktory jest uszkodzony (przerwana powioka), gdyz
plaster uszkodzony mechanicznie nie nadaje sie do uzytku

* Uzytego plastra ponownie nie nagrzewac (np. w kuchence mikrofalowej )




» Plaster zawiera sproszkowane zelazo, dlatego nalezy uwazac¢ aby nie doszto
do kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu sproszkowanego zelaza ze
skorg Ilub oczami nalezy natychmiast przemy¢ wodg 1 niezwiocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem, nie polykac — w przypadku potkniecia
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

* Nie nakleja¢ plastra na inny

» Skontaktowac sie z lekarzem, jesli bdl nie ustepuje

» Unika¢ bezposredniej ekspozyciji plastra na storice

* W razie potrzeby plaster w tym samym miejscu mozna przyklei¢ dopiero po
24 godzinach

» Plaster przeznaczony dla osob dorostych

Sposob u zycia

Ostroznie rozerwac¢ folie z plastrem w zaznaczonym, nacietym miejscu. Usunaé
tasme ochronng po stronie klejacej. Przyklei¢ dokladnie w miejscu odczuwanego
bolu, nasuchg i czystg skére lub na odziez z czystej bawelny .

Sktad : sproszkowane zelazo, woda, sol sodowa, wegiel drzewny

Przechowywanie : z dala od $wiatla, w temperaturze pokojowej, w suchym i
niedostepnym miejscu. Nie trzymac¢ w zamrazarce.

Wytworca _
Master Pharm Polska Sp. z 0.0.,90-752 £6dz, ul. Zeligowskiego 3/5 .

Informacja o produkcie : Sandoz Polska Sp .z 0.0, ul Domaniewska 50C, 02-672
Warszawa, telefon : +48 22 549 07 00.

Kod partii (LOT) i Uzy¢do (EXP) na zgrzewie opakowania
Numer katalogowy : PR/03/ NE

€ 1434

Data wydania wzoru Informacji dla Pacjenta......... 18 wrzesnia 2011
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