CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalium hypermanganicum Galena, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mg nadmanganianu potasu (Kalii permanganas).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Fioletowo-czarne, okragte, obustronnie ptaskie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

0,05% roztwor wodny nadmanganianu potasu jest stosowany miejscowo jako lek odkazajacy
do przemywania skory, ropiejacych ran, owrzodzen, a takze rak.

0,025% roztwor wodny nadmanganianu potasu jest stosowany miejscowo jako lek odkazajacy
do ptukania bton §luzowych gardta i jamy ustne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Przygotowanie 0,05% roztworu nadmanganianu potasu do przemywania skory, ropiejgcych ran,
owrzodzen, a takze rgk

Rozpusci¢ 1 tabletke produktu leczniczego w 200 ml (1 szklance) przegotowanej wody. Roztwor
powinien by¢ purpurowy.

Przygotowanie 0,025% roztworu nadmanganianu potasu do ptukania bton sluzowych gardta i jamy
ustnej

Rozpusci¢ 1 tabletke produktu leczniczego w 400 ml (2 szklanki) przegotowanej wody. Roztwor
powinien by¢ rézowy.

Sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do przygotowania roztworu do stosowania miejscowego.
Podanie na skoére, $luzowke jamy ustnej, dogardtowo.

Uzywac $§wiezo przygotowanego roztworu. Roztwor ten nalezy zuzy¢ bezposrednio

po przygotowaniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nadmanganian potasu.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- doustnie,

- do przemywania oczu.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztworow wodnych produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ w duzych stgzeniach i dlugotrwale,
gdyz moga wywolywac podraznienia skory oraz bton sluzowych.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu leczniczego, gdy Wystapia objawy podraznienia.

Nie wolno potykaé roztworu w czasie plukania bton sluzowych gardta i jamy ustne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania nadmanganianu potasu u kobiet w okresie cigzy.

Produkt leczniczy Kalium hypermanganicum Galena nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania nadmanganianu potasu do mleka ludzkiego.
Produkt leczniczy Kalium hypermanganicum Galena nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Kalium hypermanganicum Galena nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wielokrotne uzywanie 0,025% 1 0,05% roztworu nadmanganianu potasu moze wywolac silne
podraznienie i zabarwia¢ skorg na brazowo.

Podczas stosowania roztworu nadmanganianu potasu na btony sluzowe jamy ustnej moze wystapic
nieprzyjemny smak w ustach, przebarwienie zeboéw, bton §luzowych, nudnosci oraz wymioty.
Wdychanie opardéw roztworu nadmanganianu potasu moze prowadzi¢ do powstawania obrzekow drog
oddechowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Roztwory nadmanganianu potasu o duzym stezeniu dziatajg draznigco na tkanki.



Zastosowany na skore lub blony §luzowe roztwor nadmanganianu potasu o stezeniu wigkszym

od leczniczego (takze nadmanganian potasu w postaci krystalicznej lub pytu), moze powodowac
oparzenia skory oraz martwice tkanek.

Po spozyciu tabletki produktu leczniczego lub roztworu (sporzadzonego przez rozpuszczenie tabletki
W wodzie) moze wystapi¢ obrzgk, nudnosci, wymioty, perforacja przetyku i zotadka, uszkodzenia
watroby, nerek oraz niewydolnoé¢ sercowo-oddechowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DOSAX06
Nadmanganian potasu jest nieorganicznym zwigzkiem manganu o wlasciwos$ciach utleniajacych.
Roztwory wodne nadmanganianu potasu sg nietrwate i majg zabarwienie od jasnor6zowego

do ciemnofioletowego.
Nadmanganian potasu stosowany miejscowo w postaci roztworu dziata odkazajaco i Sciagajaco.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Nadmanganian potasu wykazuje dziatanie miejscowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka szklana oranzowa zamykana korkiem polietylenowym, zawierajaca 30 tabletek. Fiolka
umieszczona jest w tekturowym pudetku z ulotka informacyjng dla pacjenta.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”

ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel. +48 71 710 62 01

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-2843/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1 styczen 1979

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 wrzesien 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.01.2023



