CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ ochronna z witaming A, 800 j.m./g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram masci zawiera 800 j.m. witaminy A w postaci retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas)
stabilizowanego tokoferolem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 gram masci zawiera 0,02 g alkoholu cetylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Mas¢ barwy biatej, o cytrynowym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostaniajaco w celu regeneracji naskorka, zmniejszenia rogowacenia, ztagodzenia stanéw zapalnych.
Ochronnie przed dziataniem szkodliwych warunkow atmosferycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

1 do 2 razy na dob¢ smarowac mascig chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory. W stanach ostrych
mas¢ mozna stosowac kilka razy na dobe. Ochronnie natozy¢ cienka warstwe masci na powierzchni¢
skory narazong na dziatanie szkodliwych warunkow atmosferycznych.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (witaming A - palmitynian retynolu) lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Podczas leczenia nie stosowac kosmetykow o dzialaniu wysuszajacym i $ciggajacym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowac na btony §luzowe.
Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego, produkt leczniczy moze powodowac miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje wynikajace z miejscowego i krotkotrwalego zastosowania masci zawierajacej
witamin¢ A. Znane przypadki interakcji dotycza wylgcznie doustnego lub parenteralnego podawania
witaminy A.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania teratogennego produktu leczniczego.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Witamina A podawana zgodnie ze wskazaniami jest na ogdt dobrze tolerowana i nie wigze si¢ z
ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych. Znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych
dotycza wylacznie doustnego lub parenteralnego przyjmowania witaminy A.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Znane przypadki przedawkowania witaminy A (hiperwitaminoza A) dotyczg wylacznie jej doustnego
lub parenteralnego podawania.

Objawami hiperwitaminozy A s3: uczucie zmeczenia, drazliwosci, zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (m.in. nudnosci, wymioty, brak taknienia), zmiany zabarwienia skory, hiperkeratoza,
niedokrwistosc¢, bole glowy, podwyzszenie poziomu wapnia w osoczu krwi, obrzeki tkanki
podskoérnej, bole kostno-stawowe oraz podwyzszenie cisnienia wewnatrzczaszkowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, preparaty
zablizniajace.
Kod ATC: jeszcze nieprzydzielony.

Witamina A, substancja czynna produktu leczniczego Mas$¢ ochronna z witaming A, jest
nierozpuszczalng w wodzie oleista cieczg rozktadajacg si¢ pod wptywem podwyzszonej temperatury
i $wiatla oraz fatwo ulegajaca utlenieniu. Jest niezbednym sktadnikiem warunkujacym prawidtowy
stan naskorka i bton sluzowych oraz umozliwiajacym réznicowanie i prawidtowa czynnos¢ tkanki
nablonkowe;j.
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Mas¢ ochronna z witaming A zastosowana miejscowo na powloki ciata ostania uszkodzone tkanki, a
zawarta w niej witamina A jest dost¢gpna bezposrednio dla tkanek w okolicy uszkodzenia, co utatwia
regeneracj¢ komorek i przyspiesza gojenie, zmniejsza tuszczenie i rogowacenie naskorka oraz
dodatkowo ogranicza przywieranie opatrunku nakladanego na gojgce si¢ zmiany i zmniejsza
bolesnos¢ przy zmianie opatrunku.

Witamina A wspottworzy rodopsyng, barwnik wzrokowy odgrywajacy zasadniczg role w procesie
widzenia i prawidlowego funkcjonowania siatkowki. Jest niezb¢dna dla prawidtowego
funkcjonowania tkanki kostnej i mineralizacji ko$ci oraz sprawnego funkcjonowania nablonka
filtracyjnego kiebuszkow nerkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie witaminy A z lekow do stosowania zewnetrznego jest minimalne. Dostepne dane
farmakokinetyczne dotycza praktycznie wytacznie przypadkow podawania doustnego lub
parenteralnego. Brak danych dotyczacych kinetyki witaminy A wytacznie po miejscowym i
krotkotrwatym zastosowaniu masci z witaming A na powtoki ciata.

Z przewodu pokarmowego estry witaminy A sg wchianiane po zhydrolizowaniu do retinolu, dzigki
aktywnosci enzymow trawiennych trzustki i hydrolazy wystepujacej w komorkach blony §luzowe;j
jelit. Po wchlonigciu przez nablonek jelitowy i ponownemu zestryfikowaniu, retinol jest wiaczany do
chylomikronow, a te przedostajg si¢ do krwi.

Zazwyczaj w osoczu krwi stwierdza si¢ 30-80 ug/dL witaminy A i odpowiednio 30-70 ug/L retinolu.
Okoto 90% witaminy A pozostaje zmagazynowane w watrobie.

Eliminacja

Metabolity retinolu wydalane sg z moczem i z katlem. Okoto 20% pobranej dziennej dawki witaminy
A jest wydalane z katem w ciagu 1 do 2 dni po podaniu, przy czym 20-50% podlega sprzgganiu z
kwasem glukuronowym.

Witamina A przechodzi do mleka kobiet karmigcych piersia, stabo przenika przez bariere tozyskows.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych produktu leczniczego Mas¢ ochronna z witaming A. Brak
danych dotyczacych przedklinicznej oceny witaminy A po miejscowym i krotkotrwalym zastosowaniu
masci z witaming A na powtoki ciata.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie teratogenne witaminy A.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tokoferol

Wazelina biata

Alkohol cetylowy

Aromat cytrynowy AR0298

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

1 rok
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa zamykana zakretka polietylenowa zawierajaca 25 g masci, w
tekturowym pudetku.

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 usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6681

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.06.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.04.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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