CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peroxygel 3,0, 30 mg/gel

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 gzelu zawiera 30 mg wodoru nadtlenkdydrogenii peroxidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odkazanie ran, otdri zadrapa skory.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowa zewretrznie, miejscowo.

Natozy¢ 0,5 — 1 cnrelu bezpérednio na raglub uszkodzenie skory. Po wysckiu zel tworzy
delikatry btore chronica uszkodzon skog.

Produkt leczniczy ma wiaiwosci termoodwracalne. W temperaturze penl0°C i powyej 45°C jest

ciecz. Po zastosowaniu na skdtemperatura ~36,6°C) przybiera pdstalu.

Dzieci i mtodzie
Nie ma dospnych danych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na nadtlenek wodoru lub ktorykolwiek substagrmmpmocnicz (wymieniory w punkcie
6.1).

Nie stosowa na btonysluzowe i do oczu.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalery stosowa w razie g¢bokich i rozlegtych uszkodaeskéry, wymagajcych doranej pomocy
chirurgicznej.

W przypadku dostaniagsproduktu na btongluzowe lub w okolice oczu, nalg natychmiast przengyje
duza iloscia wody.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafiinterakcji. Nie nalgy stosowd na t samy powierzchng skéry z innymi
produktami leczniczymi.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje



2

Nie wiadomo, czy lek mae powodowa zagraenie dla ptodu u zwiegt, poniewa nie przeprowadzono
odpowiednich bada Nie przeprowadzonozevdpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych
obserwacji u cztowieka.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Lek nie wptywa na zdolrig prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwariadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepd@adane

W miejscu zastosowania m@wyshpic¢ krotkie, przemijajice pieczenie.
Moga wystapic reakcje alergiczne..

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za payednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefiarfaksu ww. Departamentu} e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie g3 znane objawy przedawkowania. W przypadku zastosiawaickszej dawki leku ri zalecana,
nalezy usura¢ nadmiarzelu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczrigrodki antyseptyczne i dezynfelgog, kod ATC: nie nadano.

Zel zawiera jako substarogzynmy nadtlenek wodoru.

Pod wptywem katalaz znajdigych s¢ w tkankach zwiergych i wielu bakteriach, jest on rozktadany na
wodk | aktywny tlen atomowy. Reakcja ta zachodzi szywkobecnéci krwi, ropy lub tkanek
martwiczych. Wydzielajcy sk tlen tworzy piag i usuwa drobnoustroje z miejsca ogdkaego, niszczy
komérki krwi wyptywapcej z rany oraz oczyszcza mechanicznie komérkiomitde wskutek
uszkodzenia skory ze satkow uszkodzonej tkanki.

Tlenin statu nascendiziata take odwaniajco, wybielajco i bakteriob6jczo. W badaniach dziatania
przeciw drobnoustrojom stwierdzon® produkt leczniczy dziata bakteriobdjczo wati 1 minuty na
bakterie Gram dodatni&aphylococcus aurepsGram ujemneRseudomonas aerugingz&rodukt
dziata rownie grzybobdjczo na grzyb@andida albicans Aspergillus niger

Specyficzna postazelowa zapobiega sptywaniu nadtlenku wodoru z méejsstosowania di
wytwarzaniu delikatnej btony na powierzchni rany.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Brak wynikéw bada farmakokinetycznych produktu.

W badaniactin vitro, nadtlenek wodoru w skorze ludzkiej oznaczanootyl podaniu go na skow
duzych stzeniach przez kilka godzin lub po wénéejszym traktowaniu skéry hydroksylamifinhibitor
katalazy). Analiza histochemiczna wykazadanadtlenek wodoru nie jest w skorze metabolizowany
przenika przez giunikajc istniepcych drog zwazanych z przydatkami. Nadtlenek wodoru wchéoni
do krzenia ogblnego m@ parednio dziatd ogbélnoustrojowo, lecz szybko ulega degradacji prze
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enzymy krwi. W niesprzyjagych warunkach me dopé do zaczopowania naazkrwionasnych
pecherzykami tworgcego s¢ tlenu.

Inne badania wykazatye zewntrzkomorkowy nadtlenek wodoru byt usuwany przezikkivczerwone
krwi ludzkiej, co chronito otaczagg tkank przed uszkodzeniem przez nadtlenek i jego drygoez
produkty: rodnik hydroksylowy i kwas solny.

Nadtlenek wodoru metabolizugwa gtéwne enzymy: katalaza i peroksydaza glutatica, ktore
ograniczaj jego s¢zenie na ranych poziomach metabolicznych i wznych czsciach komorki.
Katalaza bierze udziat w metabolizmiezglah ilosci nadtlenku wodoru wytworzonego w peroksysomach.
Peroksydaza glutationowa (GSH peroksydaza) metaljelnadtlenek wodoru w kompartmencie
cytozolowym i mitochondrialnym. Catkowity metabatizewntrz i wewrgtrz komérkowy nadtlenku
wodoru kaiczy sk drogy nieenzymatyczn- redukcy do wody podczas reakcji dekarboksylacii.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Edetynian disodu

Poloksamer 407

Etanol 96%

Kwas fosforowy sgzony

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu 1 rok.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrarnz zaketka z polipropylenu lub z polietylenu w tekturowym pmiicu.
10 g (1 tuba po 10 g)

159 (1 tuba po 15 q)

20 g (1 tuba po 20 g)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9803

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 25 lutego 2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 6 lutego 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



