CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO.
ALANTAVIT, (10 mg + 500 IU + 1000 TU)/g, masé
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 10 mg alantoiny (4/lantoinum), 500 IU cholekalcyferolu
(Cholecalciferolum), 1000 IU retynolu (Retinolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt.6.1
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania
Mas¢ do stosowana miejscowego na skorg w leczeniu trudno gojacych sie ran, oparzen (takze
stonecznych), odmrozen, oraz w leczeniu wspomagajacym tuszczycy, przewleklego wyprysku
i owrzodzen.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
W zmienione chorobowe miejsca na skorze weiera¢ kilka razy na dobe niewielks iloé¢ masci.
4.3. Przeciwwskazania
- Nadwrazliwosci na alantoing, cholekalcyferol (witaming D3), retynol (witaming A), lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
- Nie stosowa¢ na rozlegle, gigbokie rany ani na blony $luzowe.
- Nie stosowa¢ do oczu.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Ze wzgledu na zawarto$¢ cholekalcyferolu (witaminy Ds3) nie zaleca si¢ stosowania w
hiperkalcemii, hiperkalciurii lub w przypadku kamicy nerkowe;.
Jesli wystapig objawy nadwrazliwosci na skérze w miejscu stosowania produktu leczniczego
(np. zaczerwienienie, uczucie swedzenia), nalezy przerwacé jego stosowanie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Podczas leczenia nie stosowaé¢ masci lub kosmetykéw o dzialaniu wysuszajacym i
Sciggajacym.



4.6. Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.
Witamina A w duzych dawkach moze dziataé teratogennie

4.7. Wplyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Rzadko mogg wystapi¢ reakcje uczuleniowe. Obserwowano pojedyncze przypadki podraznien
i zaczerwienienia skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.nl

4.9. Przedawkowanie

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

Witamina A w duzych dawkach moze dziata¢ teratogennie.

Witamina D3 stosowana dtugotrwale moze spowodowac¢ hiperkalcemie.

W razie potknigcia masci pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne utatwiajace gojenie, inne.
Kod ATC: DO3AX

Alantoina jest imidazolidynowa pochodng mocznika, stabo rozpuszczalng w wodzie.
Alantoina dziala pobudzajaco na proces regeneracji komérek. Ma dziatanie ziarinujgce,
powoduje szybkie oczyszczanie ran i ulatwia oddzielanie si¢ tkanek martwych oraz dziata
keratolitycznie. Efektem jest przyspieszenie procesu gojenia si¢ ran oraz wygladzenie
szorstkiej i popgkanej skory.



Retynol (witamina A) jest niezbgdnym czynnikiem prawidtowego wzrostu skéry i blon
Sluzowych. Zmniejsza rogowacenie naskérka i tagodzi stany zapalne skéry. Ponadto chroni
skore przed oddziatywaniem niekorzystnych czynnikéw zewnetrznych, jak niekorzystne
warunki atmosferyczne - zimno, wiatr.

Cholekalcyferol (witamina D3) po zastosowaniu miejscowym na skore tagodzi stany zapalne
w chorobach alergicznych skéry.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Maé¢ ALANTAVIT wywicra dzialanic micjscowe w micjscu podania.
Substancje czynne wnikaja do przestrzeni migdzykomérkowych oraz przechodza z komérki
do komérki przez blony komérkowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie
Nie prowadzono badan.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Euceryna bezwodna
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
1 rok
Po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy

6.4. Specjalne Srodki estroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym szczelnie
zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku

1 pojemnik po 30 g

Stoik ze szkla brunatnego z zakretka z polipropylenu (PP), w tekturowym pudetku

1 stoik po 30 g

Tuba aluminiowa z zakretks

ltubapo30g

Pojemnik z polipropylenu (PP) z pokrywka z polietylenu o wysokiej gestosci (PEHD) z
pierscieniem gwarancyjnym

1 pojemnik po 500 g



6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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