CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altazel Oceanic, 10 mg/g, zel

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg octanowinianu glinu (4/uminii acetotartras).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 mg etylu parahydroksybenzoesanu (E 214), 0,5 mg

propylu parahydroksybenzoesanu (E 216) i 20 mg etanolu w 1 g zelu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego w sthuczeniach oraz w obrzekach
stawowych 1 pourazowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Altazel Oceanic nalezy stosowaé na czysta i suchg skore, 3 do 4 razy na dobe, co kilka godzin,
najlepiej w postaci oktadow wysychajgcych, zapewniajgcych dostep powietrza do skory.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Altazel Oceanic nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Altazel Oceanic jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego pod opatrunkami okluzyjnymi lub pod folig. Mozna
stosowa¢ tylko oklady wysychajace, zapewniajgce dostep powietrza do skory.

Nie stosowac produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- na otwarte, rozlegte rany,

- na zakazong skorg,

- na zmieniong chorobowo lub uszkodzong skorg,

- na duze powierzchnie skory,

- doustnie,

- dhugotrwale,

- udzieci ponizej 3 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami lub btonami Sluzowymi nalezy usunaé¢ produkt leczniczy, sptukujac go obficie duza
iloscig wody.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub zmiany na skorze, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego. W przypadku utrzymywania si¢ objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etylu parahydroksybenzoesanu (E 214) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216), produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).
Produkt leczniczy Altazel Oceanic zawiera 20 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie zelu. Produkt
leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

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

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Altazel Oceanic u kobiet w okresie cigzy i
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Altazel Oceanic nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ miejscowe reakcje skorne (rumien, $wiad, pieczenie), ktore powinny ustgpi¢ po
zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

W przypadku dtugotrwatego lub zbyt czgstego stosowania produktu leczniczego Altazel Oceanic
moze doj$¢ do maceracji skory, a u niektorych osob moga pojawi¢ si¢ odczyny rumieniowe, grudkowe
lub ziarninowe.

W przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego w cigzkiej niewydolnosci nerek istnieje
ryzyko wystapienia objawow hiperaluminemii (zwigkszone st¢zenie jondw glinu we krwi) oraz
hipofosfatemii (zmniejszone stezenie jondw fosforanowych we krwi).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania miejscowo stosowanego zelu zawierajacego
octanowinian glinu, jezeli produkt leczniczy byt stosowany zgodnie ze wskazaniami i sposobem
dawkowania.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki o dziataniu Sciggajacym, stosowane miejscowo, kod ATC: jeszcze
nie przydzielony

Produkt leczniczy Altazel Oceanic jest przeznaczony do aplikacji miejscowej. Po natozeniu na skore
wykazuje dzialanie $ciggajace, przeciwobrzgkowe oraz miejscowo chtodzace, ktore powoduje
ztagodzenie dolegliwosci bolowych.

Substancjg czynng w produkcie leczniczym jest octanowinian glinu, ktory po zastosowaniu na skore
wykazuje dziatanie $ciggajace 1 zmniejszajgce obrzek, wynikajace z koagulacji biatek
powierzchniowych oraz zakonczen nerwdéw czuciowych w miejscu aplikacji. Dodatkowo
octanowinian glinu tagodzi odczyny zapalne.

Dziatanie miejscowo chtodzace produktu leczniczego jest zwigzane z zawarto§cig mentolu, substancji
o0 dzialaniu zmniejszajgcym wrazliwos$¢ skornych zakonczen nerwowych, jak réwniez z parowaniem
etanolu i wody, bedacych substancjami pomocniczymi w produkcie leczniczym.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych wchlaniania octanowinianu glinu po aplikacji miejscowej na skore. Nie
mozna jednak wykluczy¢ mozliwos$ci przenikania niewielkich ilo$ci jonow glinu przez skore,
zwlaszcza po zastosowaniu produktu leczniczego na skore zmieniong chorobowo lub pozbawiong
bariery naskorkowe;.

Niewielka ilos¢ glinu, ktéra moze zosta¢ wchlonigta po podaniu miejscowym, jest wydalana z
moczem.

Niewielka ilo$¢ octanowinianu glinu moze ulega¢ rozktadowi, w wyniku czego moze uwalniac si¢
octan, majacy dziatanie zakwaszajace w miejscu aplikacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest doniesien nieklinicznych na temat dziatania pierwotnie draznigcego, alergizujacego i
fototoksycznego octanowinianu glinu stosowanego miejscowo na skore.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu parahydroksybenzoesan (E 214),

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216),

Lewomentol,

Etanol bezwodny,

Karbomer,

Sodu wodorotlenek,

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OkKkres waznoSci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta warstwa kopolimeru i polietylenu, z membrang i zakretka z PP, zawierajaca
75 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OCEANIC Spotka Akcyjna

ul. Lokietka 58

81-736 Sopot

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23348

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 lipiec 2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 grudzien 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



