CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VIPROSAL B
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:

substancja czynna: 0,05 j.m. jadu zmii zygzakowatej, 30 mg kamfory racemicznej (Camphora
racemica), 30 mg olejku terpentynowego z sosny nadmorskiej (Terebinthini aetheroleum), 10 mg
kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Biata lub nieznacznie zottawa mas¢ o zapachu kamfory i terpentyny.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ jest tradycyjnie stosowana zewnetrznie jako srodek przeciwbolowy do usmierzania bolow
neuralgicznych i stawowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Niewielka ilo$¢ masci (5 do 10 g czyli okoto 1 do 2 tyzeczek od herbaty, w zalezno$ci od leczonej
powierzchni) stosuje sie na bolesne miejsca i wmasowuje w skore raz lub dwa razy dziennie, zaleznie
od intensywnosci bolu, az do jego ustgpienia. Czas trwania leczenia zalezy od natury i ci¢zkosci
choroby.

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skore

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza mascei; skora
owrzodzona lub dotknieta innymi schorzeniami; zaburzenia krazenia mozgowego i wiencowego;

sktonnosci do skurczow naczyn; cigzkie uszkodzenia czynnosciowe watroby lub nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Masci Viprosal B nie nalezy stosowaé na uszkodzong powierzchnie skory. W celu zapobiezenia
silnym podraznieniom nalezy chroni¢ oczy i unika¢ kontaktu z btong sluzows.

W celu uniknigcia objawow niepozadanych nalezy przed zastosowaniem leku okresli¢ wrazliwosc¢
skory poprzez naniesienie matej ilo§ci masci na matg powierzchni¢ skory.

Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania u dzieci lub nastolatkéw, nie zaleca si¢ stosowania
leku w tych grupach.

Mas¢ VIPROSAL B zawiera jako substancj¢ pomocniczg alkohol cetostearylowy, ktory wykazuje
dzialanie biologiczne Ze wzgledu na ich zawarto$¢ lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania substancji czynnej leku u kobiet w ciazy i
karmigcych piersia.

Z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku nie nalezy stosowaé w cigzy ani w
czasie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

VIPROSAL B nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane zostaly przedstawione wg. czestosci i uporzadkowania grup
uktadowo-narzadowych zgodnie z terminologia MedDRA: bardzo czgste (>1/10), nieznana (nie moze
by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czeste: Zapalenie skory, Wysuszenie skory, miejscowe ziluszczenie skory, rumien, $wigd,
wysypka rumieniowata, kruchos¢ skory (ryzyko uszkodzen mechanicznych), nadzerki, owrzodzenia

Zaburzenia uktadu odpornosciowego:

Nieznana. W przypadku nadwrazliwo$ci skory na sktadniki masci, zastosowanie jej moze
spowodowa¢ swedzenie, obrzek lub pokrzywke. W takim przypadku zaleca si¢ zaprzestanie leczenia i
zmycie masci ze skory. Opisane powyzej objawy znikajg po zaprzestaniu leczenia.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych: 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie moze powodowac podraznienia
skory. Mas¢ powoduje mocne podraznienia, jezeli stosowana jest na btony sluzowe.

Niewlasciwe zastosowanie

W sytuacji przypadkowego potknigcia natychmiast nalezy skontaktowa¢ sig z lekarzem.

Potknigcie masci moge spowodowaé objawy ze strony przewodu pokarmowego takie, jak wymioty
i biegunka. Leczenie jest objawowe.

Ostre zatrucie obserwowano po znaczacym, przypadkowym spozyciu, co objawiato si¢ nudnosciami,
wymiotami, bélami brzucha i glowy, zawrotami glowy, uderzeniami zimna i goraca, drgawkami,
zapascig oddechowg i $pigczka.

Pacjenci z powaznymi objawami neurologicznymi lub objawami zatrucia powinny by¢ obserwowani
i leczeni objawowo. Nie nalezy wywolywaé wymiotow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawoéw i migsni, kod ATC:
MO02AX10.

Gloéwna substancja czynng masci jest jad zmii (Vipera berus berus L.) zawierajacy fosfolipaze,
fosfodiesteraze, hialuronidaze i inne sktadniki czynne. Jad Zmii zawiera ponadto peptydy o
specyficznych wlasciwosciach powodujacych hemolize, zwigkszong przepuszczalno$¢ naczyn
wlosowatych i dziatajacych na krzepniecie krwi. Stosowany miejscowo jad zmii dziata draznigco

i przeciwbdlowo, po wehtonieciu aktywuje mechanizmy obronne organizmu.

Mas¢ VIPROSAL B zawiera rowniez sktadniki powodujace tagodny terapeutyczny odczyn zapalny,
dziatajace miejscowo draznigco i przeciwbolowo. Miejscowe podraznienie skory powoduje zmiany
i selektywne zmniejszenie zaopatrzenia w krew i substancje odzywcze organéw wewnetrznych
unerwianych przez ten sam odcinek kregowy.

Podraznienie wywoluje w odpowiednim odcinku krggowym uzupetniajaca aktywacje systemu
antynocyceptywnego, co zapobiega docieraniu wstgpnych bodzcow bélowych do kory mézgowe;j

i zapobiega odczuwaniu bdlu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne masci szybko ulggaja absorpcji powodujac w ciagu kilku minut wrazenie ktucia,
niewielkie przekrwienie skory i uczucie ciepla.

Dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciggu 20-30 minut od zastosowania i utrzymuje si¢ do 1,5 do
2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniajag wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata, alkohol cetostearylowy, parafina stata, sodu cetostearylosiarczan, glicerol, sodu
chlorek,woda oczyszczona.



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 g masci w aluminiowej tubie umieszczonej w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Lotwa

tel: +371 67083205

e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8889

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUI | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczanie do obrotu : 10.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



