CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermatol Aflofarm, puder leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pudru leczniczego zawiera 1 g bizmutu galusanu zasadowego (Bismuthi subgallas).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder leczniczy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako $rodek hamujacy drobne krwawienia, odkazajacy w stanach zapalnych skory, sgczacych ranach
i owrzodzeniach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Na zmieniong chorobowo skore, stosowaé od 2 do 3 razy na dobe.

Sposoéb podania
Do stosowania miejscowego na skorg.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowac¢ ostroznie na rozlegte rany.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji zewnetrznie podawanego bizmutu galusanu zasadowego.
4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy
1 karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

W dostepnym pismiennictwie brak jest doniesien referujacych toksycznos¢ pochodnych bizmutu, po
podaniu ich miejscowo na skore. Ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane bizmutu i jego soli obejmuja
uszkodzenia nerek, zwykle o przemijajacym charakterze.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg malo prawdopodobne przy stosowaniu miejscowym na skore, unikac
nalezy jednak jego dtugotrwatego stosowania.

Po podaniu doustnym moga wystapi¢ objawy zatrucia: biatkomocz, biegunka, odczyny skorne i
czasami surowicze zapalenie skory.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: brak kodu ATC nadanego przez WHO

Bizmutu galusan zasadowy, podobnie jak inne sole bizmutowe wykazuje dziatanie $ciggajace,
przeciwzapalne, przeciwropne, osuszajace, lekko ztuszczajace zapierajgce. Ponadto wyrdznia si¢
wilasciwosciami przeciwbakteryjnymi, przeciwgnilnymi. Dziatanie przeciwbakteryjne produktu
leczniczego jest spowodowane wpltywem denaturujgcym na biatka strukturalne i enzymatyczne,

a doktadniej kationy tego metalu blokujg grupy tiolowe enzyméw i biatek mikroorganizméow.
Bizmutu galusan zasadowy posiada zdolno$¢ hamowania drobnych krwawien, wykazuje wlasciwosci
przeciwtradzikowe. Doskonale leczy opryszczki, mokre wypryski, rany, oparzenia, zapalenie
ojotokowe skory, otarcia naskorka, odparzenia, odlezyny i tradzik.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W dostepnym pismiennictwie brak szczegétowych danych dotyczacych wchtaniania bizmutawego
galusanu zasadowego. W badaniach na zwierzetach i u ludzi stwierdzono, ze przyswajalnos¢ soli
bizmutu jest bardzo niska — mniej niz 1%. Przyswajalno$¢ bizmutawego galusanu wynosi u ludzi
0,04%.

Po podaniu doustnym pochodne bizmutu w kwasnym srodowisku zotadka przeksztatcane sg do
nierozpuszczalnego tlenku, wodorotlenku i oksychlorku bizmutu. Wzrost pH zotadka zwigksza
wchtanianie bizmutu.

Dystrybucja
Wg pismiennictwa, u ludzi endogenne poziomy bizmutu we krwi zawarte sg migdzy 1 a 15 pug/L i
ulegaja znacznym wahaniom. Dystrybucja bizmutu do tkanek jest w duzej mierze zalezna od
pochodnej bizmutu i od drogi jej podania. Najwyzsze stezenia znajdowano w nerkach, w mniejszych
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stezeniach w ptucach, sledzionie, zywych cz¢éciach kosci i mig$niach. Czas jaki bizmut przebywa w
nerce jest dluzszy niz w jakim$ innym organie.

Metabolizm

Nie znany jest metabolizm bizmutu, nie znany jest zaden jego metabolit. Przypuszcza si¢, ze w nerce
bizmut de novo taczy si¢ z biatkami.

Wydalanie

Niewchtonigty bizmut wydalany jest gtéwnie z katem. Wchtonigty bizmut jest wydalany z organizmu
zaré6wno z moczem jak i kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla zastosowan klinicznych produktu leczniczego.

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 $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z papieru kredowego powlekanego polietylenem.
lop.-29¢

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-3913/ChF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 lipca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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