BOIRON
CICADERMA

Piiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls201121/2010

1.3. PRODUCT INFORMATION
1.3.1. SPC, Labelling and Package Leaflet

1.3.1.1. Summary of Product Characteristics

1. NAZEV PRiIPRAVKU

CICADERMA, mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g masti obsahuje

Extractum herbarum vaselinum pro CICADERMA 97,0¢g
Ledum palustre - tinctura basica a. u. h. I,5¢g
Pulsatilla vulgaris - tinctura basica a. u. h. I,5g

SlozZeni extraktu:

Calendulae herba recens 20,0¢g
Hyperici herba recens 10,0 g
Millefolii herba recens 10,0 ¢g
Vaselinum album 100,0¢g

Pomocné latky: ethanol (soucast tinktur)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek pouzivany pii postipani hmyzem, drobnych popaleninéch, solarnim
erytému, povrchovych poranénich malého rozsahu (malé fezné rany, trhliny, praskliny, odfeniny) a pii
podrazdeni kiize.

Ptipravek mohou uZzivat déti od 3 let, mladistvi a dospéli.

PouZziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyhradné na zkusSenosti

z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Kozni podéni.

1.3.1.1-Page 1/3



BOIRON
CICADERMA

Po vycisténi poranéni se nanasi 1-2x denné na postizené misto. Podle rozsahu poranéni kiize je mozné
postizené misto prekryt obvazem nebo naplasti s polstatkem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u osob s precitlivélosti na nékterou slozku piipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Z dtvodu obsahu tfezalky teckované mista oSetiena pripravkem CICADERMA nevystavovat piimému
slune¢nimu zafeni nebo jinému UV zafeni (riziko fotosensibilizace).

Pti znamkéch kozni infekce by pacient mél navstivit 1ékare.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Z divodu nedostatku specifickych tidaju se pouziti ptipravku v t€hotenstvi a pii kojeni nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout kozni reakce.

4.9 Piedavkovani

Zadny ptipad predavkovani nebyl dosud zaznamenan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum.
ATCkod: V11

NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych liatek

Vazelina (soucast extraktu), ethanol (soucast tinktur).
6.2 Inkompatibility

Bezpredmétné.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Tuba o obsahu 30 g.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do l1ékarmny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BOIRON

20 rue de la Libération

69110 Sainte-Foy-lés-Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

94/005/95-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

6.12.1995/15.7.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.7.2011
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