CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ z witaming A LGO, 400 1U/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 400 1U retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: lanolina.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé.

Jasnozotta, o jednolitej konsystencji mas¢.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego na skore po niewielkich oparzeniach (w tym
stonecznych), odmrozeniach, w nadmiernym rogowaceniu naskorka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zmienione chorobowo miejsca na skorze pokrywa sie cienkg warstwg masci kilka razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng retynolu palmitynian (witaming A) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego na rany oraz na blony §luzowe.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.

Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowac miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Podczas leczenia nie nalezy stosowa¢ kosmetykow o dziataniu wysuszajacym i $ciggajacym.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.
Witamina A w duzych dawkach moze dziata¢ teratogennie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Masc¢ z witaming A LGO nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ objawy uczuleniowe.
W razie dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego lub stosowania na duze powierzchnie
uszkodzonej skory, moga wystapi¢ objawy podraznienia skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 29 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.

W razie podraznienia i zaczerwienienia skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.
W przypadku potknigcia produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dermatologii zawierajace witaming A.
Brak kodu ATC.

Mas¢ z witaming A LGO umozliwia prawidlowe funkcjonowanie skory. Witamina A wptywa
regenerujaco na naskorek, zapobiega jego rogowaceniu, tagodzi stany zapalne skory.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy wykazuje dziatanie miejscowe.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
Witamina A w duzych dawkach moze dziata¢ teratogennie.


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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina

Wazelina biata

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

12 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w szczelnie zamknietym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang i zakretkg zawierajagca 30 g masci, umieszczona w tekturowym
pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0243

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



