CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altaziaja, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg glinu octanowinianu (A/uminii acetotartras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 50 mg etanolu 96% w 1 g zelu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Potstaty, nieprzejrzysty, biaty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Altaziaja stosuje si¢ miejscowo w sttuczeniach, obrzgkach stawowych
i pourazowych oraz w obrzgkach po oparzeniach I stopnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Na bolgce miejsca nanies¢ niewielka ilos¢ zelu 3 do 4 razy na dobe, najlepiej w postaci oktadow.

Dzieci
Produkt leczniczy Altaziaja jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku do 3 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
punkcie 6.1,

— otwarte, rozlegle rany,

— zakazona skora,

— zmieniona chorobowo skora,

— dzieci w wieku do 3 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami lub btonami §luzowymi, produkt nalezy usuna¢, obficie sptukujgc go woda.



Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 50 mg etanolu 96% w kazdym gramie zelu. Moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory. Produkt leczniczy tatwopalny. Nie stosowac¢ w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do wlosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania glinu octanowinianu u kobiet w okresie cigzy oraz podczas
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Altaziaja nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne. Intensywne stosowanie produktu moze spowodowac
maceracj¢ skory. U oso6b nadwrazliwych moga wystapi¢ odczyny rumieniowe, grudkowe lub
ziarninowe. Podczas stosowania produktu leczniczego przez pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia
nerek, istnieje ryzyko wystgpienia objawow hiperaluminemii (zwigkszone st¢zenie glinu we krwi)
1 hipofosfatemii (zmniejszone stezenie fosforanow we krwi).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania miejscowo stosowanego zelu z glinu
octanowinianem, podczas stosowania produktu leczniczego zgodnie ze wskazaniami i sposobem
stosowania.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki o dzialaniu $ciggajacym, stosowane miejscowo,
kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Altaziaja jest produktem leczniczym do stosowania na skore. Po podaniu na skore wykazuje dziatanie
Sciggajace i1 przeciwobrzgkowe. Dziatanie Sciggajace glinu octanowinianu zwigzane jest z koagulacja
biatek na powierzchni tkanek, a co za tym idzie, réwniez zakonczen nerwéw czuciowych w skorze.



W wyniku tego produkt leczniczy tagodzi bol w obrebie ogniska zapalnego; ponadto rozpulchnia
naskorek. Dzialanie ochtadzajace produktu leczniczego zwigzane jest z zawarto$cig mentolu,
parowaniem wody i etanolu. Mentol zmniejsza takze wrazliwo$¢ skornych zakonczen nerwowych,
powoduje rowniez miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych wchtaniania glinu octanowinianu po podaniu na skore. Nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci przenikania niewielkiej iloci glinu przez skore, zwlaszcza po zastosowaniu
glinu octanowinianu na chorobowo zmieniong skore lub skore¢ z uszkodzonym naskorkiem w wyniku
urazu. Niewielka ilo$¢ glinu, ktoéra moze by¢ wchlonigta po zastosowaniu miejscowym jest wydalana
Z moczem.

Niewielka ilo$¢ glinu octanowinianu moze ulega¢ rozktadowi z uwalnianiem octanu, ktory dziala
zakwaszajaco w miejscu zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mentol

Fenoksyetanol

Etanol 96%

Karbomer

Trolamina

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana PE, z membrang i polipropylenowa zakretka, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 40 g lub 75 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11578

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 kwietnia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 lutego 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



