Drogi Pacjencie!

Prosze zapoznaj sie uwaznie z treScig ulotki, gdyz zawiera ona
wazne informacje dotyczgce stosowania produktu medycznego.
W przypadku pytan, prosimy skonsuffowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Sposoéb uzycia
Mas¢ Mavena B12® (poprzednia nazwa: Regividerm®)

Skiad

1 g masci zawiera 0,7 mg Cyanocobalaminu (Witamina B12);
Pozostate skladniki: Persea Gratissima Oil, Methyl Glucose
Sesquistearate, Aqua Purificata, Potassium Sorbate, Citric Acid

Dostepnos¢ opakowania
Mas¢ Mavena B12® dostepna jest w tubkach po 25 g i 100 g.

d Wytwoérca / Podmiot odpowiedzialny
Regeneratio Pharma GmbH
Franzstrale 1 A
D - 42857 Remscheid

Sprzedaz / dystrybucja
Mavena Health Care Polska
Pharma & Beauty Center

PB Center s.c.

ul. Naramowicka 47/104

PL 61-622 Poznan

tel. 61-671 2650
www.mavena.pl

W jakim celu stosuje sie mas¢

Mas¢ Mavena B12® przeznaczona jest do zewnetrznego
stosowania przy tuszczycy (psoriasis) oraz atopowym zapaleniu
skory (neurodermitis).

Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowa¢ masci Mavena B12®

Masci Mavena B12® nie nalezy stosowa¢ w przypadku
stwierdzenia nadwrazliwosci na cyanocobalamine (witamina
B12) lub na jakikolwiek inny sktadnik wyrobu medycznego.

Mas¢ Mavena B12® nalezy stosowac dopiero po konsultacji
z lekarzem

Prosze zachowac szczegdlng ostroznosé przy stosowaniu Masci
Mavena B12® w okolicach ran otwartych oraz w przypadku
bakteryjnych zapalen skory (masé nalezy stosowaé w wiekszych
odstepach czasu lub w mniejszych ilosciach oraz pod kontrolg
lekarza).

MAVENA

Przy ciggtym uzywaniu masci Mavena B12® mogg powracac
podraznienia skory, wéwczas zaleca sie przerwanie stosowania,
masci, poniewaz w rzadkich przypadkach moze wystepowac
nadwrazliwo$¢ na substancije czynng Ilub substancje
pomocnicze masci Mavena B12®.

Cigza i karmienie piersia

Substancjg czynng w masci Mavena B12® jest naturalnie
wystepujgca witamina B12. W trakcie przeprowadzania badan
klinicznych stosowanie masci Mavena B12® nie prowadzito do
podwyzszonych ilosci witaminy B12 we krwi. Niemniej jednak w
czasie cigzy i karmienia piersig zaleca sie przed zastosowaniem
preparatu poradzi¢ sie lekarza, poniewaz brak jest
wystarczajgcego  doswiadczenia  klinicznego na  temat
stosowania preparatu w czasie cigzy i karmienia piersig.

Jesli stosowanie preparatu bytoby konieczne w czasie karmienia
piersig, nie nalezy naktada¢ masci w okolicy piersi, a ponadto
nalezy unika¢, aby niemowle nie miato kontaktu z partiami ciata,
na ktére zostata natozona masc.

Stosowanie masci u dzieci i ludzi starszych

U os6b ponizej 1 roku zycia oraz w wieku powyzej 70 lat mas¢
nalezy stosowac tylko po konsultacji z lekarzem, gdyz brak jest
wystarczajgcego  doswiadczenia  klinicznego na  temat
stosowania preparatu u oséb w tym wieku.

A Srodki ostroznosci i wskazowki

Srodki ostroznosci, jakich nalezy przestrzegaé
Zaczerwienienia skory i/lub swedzenie miejsc na skoérze po
zastosowaniu masci Mavena B12® mogg wskazywac
na nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub inny skfadnik masci
Mavena B12®. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie
masci Mavena B12® i zasiegnag¢ porady lekarza.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci



http://www.mavena.pl/

Na co jeszcze nalezy zwraca¢ uwage

Naktada¢ mas¢ omijajgc okolice oczu.

Z uwagi na sktadnik masci Mavena B12® (jakim jest substancja
pomocnicza - olej z awokado) masé nie jest przeznaczona do
stosowania na skore owtosiong gtowy.

Rozowe zabarwienie masci Mavena B12® spowodowane jest
substancjg czynna, ktérg jest rozpuszczalna w wodzie witamina
B12. Ewentualne przebarwienia na ubraniach mozna usungc¢
podczas prania (w pralce) w temp. od 30°C. Po naniesieniu
masci na skore, a przed ponownym zatozeniem ubrania, nalezy
pozostawi¢ mas¢ do wchtoniecia.

Przy stosowaniu masci Mavena B12® w obszarze genitaliow i
odbytu (z uwagi na sktadnik masci, jakim jest olej z awokado)
i przy jednoczesnym uzywaniu prezerwatyw lateksowych moze
dojs¢ do zmniejszenia wytrzymatosci prezerwatywy, a tym
samym do pogorszenia zabezpieczenia, jakie stanowi
prezerwatywa.

Interakcje z innymi lekami
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Dawkowanie, sposob i dtugos¢ kuracji

W jakiej ilosci i jak czesto stosowaé Mas¢ Mavena B12®
Mas¢ Mavena B12® nalezy nanies¢ cienkg warstwg
(ca. 2 mg/ cm?, co odpowiada wielkosci ziarenka ryzu) na
zmienione chorobowo miejsca na skorze i lekko wmasowac.
Stosowac raz lub dwa razy dziennie.

W przypadku naniesienia wiekszej ilosci masci niz zalecana,
nadmiar masci nalezy wytrze¢ chusteczka.

Mas¢ Mavena B12® (ze wzgledu na tlustg konsystencje) nie jest
przeznaczona do stosowania na skore owtosiong gtowy.

W czasie cigzy i karmienia przed zastosowaniem masci Mavena
B12® zaleca sie zasiegngc¢ porady lekarza.

Jak dlugo stosowa¢ Mas¢ Mavena B12®

Stosowanie masci Mavena B12® powinno by¢ kontynuowane
tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Do dnia dzisiejszego znane
sg doswiadczenia kliniczne w stosowaniu masci Mavena B12®
przy tuszczycy do 16 tygodni oraz przy stopowym zapaleniu
skory do 12 tygodni, jednak z uwagi na znane wiasciwosci
substancji czynnej, mozna przyja¢, ze mozliwe jest takze
dluzsze uzywanie masci bez zastosowania szczegodlnych
Srodkow ostroznosci.

Skutki uboczne

Jakie dziatania niepozadane moga wystapi¢ w czasie
stosowania masci Mavena B12® i jak nalezy postepowac
w razie ich wystapienia

W czasie stosowania masci Mavena B12® mogg sporadycznie
wystgpi¢ podraznienia skory (zaczerwienienie, swedzenie).
Sg one przejsciowe i niekoniecznie muszg mie¢ zwigzek ze
stosowaniem masci Mavena B12®.

Przy cigglym stosowaniu masci Mavena B12® mogg powracaé
podraznienia skory, wéwczas zaleca sie przerwanie stosowania
masci, gdyz w rzadkich przypadkach wystepowa¢ moze
nadwrazliwo$¢ na substancije czynng Ilub substancje
pomocnicze masci Mavena B12®. Przy dotkliwych lub
utrzymujgcych sie dolegliwosciach prosimy skonsultowac sie
z lekarzem.

W przypadku zaobserwowania objawéw niepozgdanych

nieopisanych w niniejszej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub
farmaceute.

Wskazéwki i dane dotyczace terminu waznosci wyrobu

medycznego

g Nie stosowaé preparatu po uptywie terminu
waznosci podanego na tubce. Preparat nalezy
zuzy¢ w ciggu 4 tygodni od otwarcia
opakowania.

LOoT Nr partii oraz termin waznosci produktu:
data umieszczona na zgrzewce tubki.

ji,zs"c
5°C Nie  przechowywaé¢ w  temperaturach

ponizej 5°C oraz powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci

Wyrob medyczny klasy lla
(zgodnie z dyrektywg 93/42EWG
dot. Wyrobéw medycznych
zatgcznik 1X, reguta 4)
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