CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alantan Plus, (20 mg + 50 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 20 mg alantoiny (Allantoinum) i 50 mg deksopantenolu (Dexpanthenolum)
w postaci 50% roztworu pantenolu w glikolu propylenowym.

Produkt zawiera lanoling (tluszcz wetny), etylu parahydroksybenzoesan (E 214).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Z6ttawa masc o jednolitej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie odparzeniom u niemowlat.

Leczenie roznego rodzaju ran, jak: otarcia, niewielkie skaleczenia i pgknigcia skory.
Leczenie oparzen stonecznych oraz po radioterapii i fototerapii.

Pielegnacja skory podraznionej i wysuszone;.

Nadmierne rogowacenie skory dtoni i stop.

Wspomagajaco w atopowym zapaleniu skory, wyprysku alergicznym, zapaleniu btony
sluzowej nosa i owrzodzeniach podudzi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podania:
Produkt leczniczy Alantan Plus w postaci masci jest przeznaczony do stosowania miejscowego na
skore.

Dawkowanie:

Miejsca chorobowo zmienione nalezy smarowac raz lub kilka razy na dobe.

W przypadku pielegnacji niemowlat stosowac po kazdej zmianie pieluchy, po uprzednim przemyciu
wodg miejsc narazonych na odparzenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwo$ci na alantoing, deksopantenol Iub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1,

- do oczu,

- na zmiany skorne w okresie ostrego stanu zapalnego z obecnos$cig zmian saczacych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow nadwrazliwos$ci na skorze w miejscu stosowania
produktu (zaczerwienienie, uczucie swedzenia) nalezy przerwac stosowanie produktu i zastosowac
leczenie objawowe.

Ze wzgledu na zawartos$¢ lanoliny (ttuszcz welny), produkt moze powodowaé miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g produktu.
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etylu parahydroksybenzoesanu, produkt moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi preparatami stosowanymi miejscowo.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat stosowania produktu u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu Alantan Plus na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, podraznienie skory.

Zgtaszanie 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 niepozgdane 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania zgodnie ze wskazaniami i sposobem
stosowania.

W razie przypadkowego potkniecia masci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w leczeniu ran i owrzodzen.
Brak kodu ATC.

Dziatanie alantoiny



Alantoina ma dziatanie keratolityczne. Dziata na desmosomy, ktore sg odpowiedzialne za
przyczepno$¢ korneocytow.

Alantoina stosowana regularnie w nadmiernym rogowaceniu skory, moze zapobiec nadmiernemu
odktadaniu si¢ keratyny.

Alantoina wspomaga leczenie ran, gdyz stymuluje wzrost nowej tkanki.

Alantoina dziata ostaniajaco na skore.

Alantoina poprawia nawilzenie skory.

Dziatanie deksopantenolu

Deksopantenol gteboko wnika w skore, gdzie przeksztatca si¢ w kwas pantotenowy. Zwigkszone
zapotrzebowanie na kwas pantotenowy wystepuje w przypadku uszkodzen i réznego rodzaju zaburzen
skory.

Deksopantenol ma zdolno$¢ wigzania wody, dzigki czemu zwigksza elastycznosc¢ skory.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Alantoina - brak danych.

Deksopantenol po zastosowaniu na skore ulega wchtonieciu do organizmu, gdzie przeksztatca si¢ w
kwas pantotenowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Lanolina (ttuszcz welny)

Etylu parahydroksybenzoesan (E 214)
Parafina ciekta

Wazelina biala

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, z membrang i zakretka z PE, zawierajgca 30 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chiodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0351

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



