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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BAIKADERM (1,33 g + 1,00 g)/100 g, krem

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera:

Zespot flawondéw izolowanych z korzenia Scutellaria baicalensis
(o zawartosci 75% bajkaliny) -1,33¢g
Alantoina (Allantoinum) -1,00g

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
alkohol stearylowy 2,5 g/100 g
benzoesan sodu 0,2 g/100 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Baikaderm zalecany jest w:

e leczeniu stanow zapalnych skory objawiajacych si¢ zaczerwienieniem, obrzekiem, Swigdem,
bolem i suchoscia, w tym takze w stanach zapalnych o nieznanej etiologii bez przerwania
ciaglosci skory

e tagodzeniu podraznien skory powstatych w wyniku np. ukaszenia owadow, depilacji, nie-
wielkich otar¢ naskorka, lekkich oparzen termicznych i stonecznych, zmian rumieniowych
powstatych w nastepstwie ekspozycji skory na promienie UV np. po fototerapii oraz
podraznien skory srodkami chemii gospodarcze;j

e leczeniu uzupehiajacym w terapii tradziku grudkowo-krostkowego

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

jednorazowo stosowa¢ na nieuszkodzong skore stupek kremu o dtugosci ok. 2 cm. Smarowaé
kremem zmienione chorobowo miejsca 3 - 4 razy na dobe. Produkt moze by¢ stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym.

Sposdéb podawania
Lek stosowa¢ na skorg.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzen skory. Nie stosowac na zmiany skorne w okresie ostrego
stanu zapalnego z obecnoscig zmian saczgcych.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku, gdy po uptywie 7 - 10 dni stosowania preparatu Baikaderm nie nastgpi poprawa
stanu skory i/lub wystapi pogorszenie, nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza specjalisty.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu stearylowego lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory). Ze wzgledu na zawarto$¢ benzoesanu sodu lek moze
powodowac niewielkiego stopnia podraznienia skory, oczu i bton §luzowych.

Dzieci ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowac u dzieci ponizej 12 lat.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma odpowiednich danych do stosowania produktu Baikaderm w okresie cigzy i laktacji.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢. Ze wzgledu na nieznane ryzyko stosowania
produktu na skore u kobiet w okresie cigzy i karmienia, nie zaleca si¢ stosowania w tych
okresach.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Baikaderm nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stoso-
wania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Moni-
torowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel. + 48 22 / 492-13-01, fax + 48 22 / 492-13-09), e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC nie zostat jeszcze przydzielony.

Zespot flawondw o zawartosci 75% bajkaliny izolowanych z korzenia tarczycy bajkalskiej
posiada dziatanie przeciwzapalne, oparte na hamowaniu syntezy komorkowych mediatorow
stanow zapalnych (interleukiny IL 1, leukotriendéw i prostaglandyn). Wyciag hamuje aktyw-
nos¢ fosfolipazy A2 oraz lipooksygenazy. Bajkalina przeciwdziata peroksydacji lipidow,
agregacji ptytek krwi oraz ostabia zdolno$¢ chemokin do indukowania migracji komorek i
hamuje wydzielanie histaminy. Poprzez zmniejszenie przepuszczalno$ci naczyn tagodzi obrzgk
towarzyszacy stanom zapalnym.

Alantoina dziata przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie naptywu komorek zapalnych. Ponadto
alantoina korzystnie wptywa na proces gojenia i regeneracji skory, zwigkszajac wytwarzane
kolagenu w miejscu uszkodzenia oraz stymuluje tworzenie nowej tkanki o prawidtowe;j
strukturze.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu bajkaliny na skore nie stwierdzono w surowicy krwi obecnosci jej metabo-
litow.

Brak jest danych na temat parametrow farmakokinetycznych alantoiny po podaniu na skore.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu myszom od 1g do 8 g bajkaliny na kg mc. wszystkie zwierzeta przezyty okres obser-
wacji. Wyzszych dawek nie stosowano ze wzgledu na objetosé rozpuszczonej substancji.

Jak wynika z otrzymanych wynikow, toksyczno$¢ bajkaliny jest bardzo mata, w skali Hodge a
i Sternera nalezy ja zaliczy¢ do grupy 5.

Nie zaobserwowano toksycznego dziatania zespotu flawondéw izolowanych z korzenia tarczycy
bajkalskiej (zespo6t flawonow o zawartosci 70 % bajkaliny) po 3 miesigcach podawania go
szczurom w dawkach 30, 100 i 300 mg bajkaliny na kg mc.

Nie ma odpowiednich danych do stosowania preparatu Baikaderm w okresie cigzy.
Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty toksycznos¢ reprodukcyjng wyciagéw wodnych
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z korzenia tarczycy bajkalskiej. Potencjalne ryzyko stosowania u ludzi nie jest znane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu eter cetostearylowy, glicerolu monostearynian, alkohol stearylowy, oktylu
stearynian, triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha, decylu
oleinian, glicerol, karbomer, sodu weglan, sodu benzoesan, alkohol benzylowy, woda
0czyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci
2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 35 g kremu, zamknigta zakretka z polietylenu, umieszczona w
pudetku tekturowym.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania leku

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel: +48 71/ 33 57 225

fax: +48 71/ 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10439

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
20.04.2004 r. / 30.09.2013 .

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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