CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermatol APTEO MED, 1009/100g, puder leczniczy

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pudru leczniczego zawiera 1 g bizmutu galusanu zasadowego (Bismuthi subgallas).
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder leczniczy.
(Z6tty proszek)

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Jako produkt leczniczy $ciagajacy, hamujacy drobne krwawienia, odkazajacy w stanach

zapalnych skory, saczacych ranach i owrzodzeniach.
Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowac od 2 do 3 razy na dobe na zmieniong chorobowo skore.

Dzieci i mlodziez

Dane na temat stosowania produktu leczniczego Dermatol APTEO MED u dzieci i mtodziezy

nie s3 dostgpne.

Sposoéb podawania
Podanie na skore.
Do przesypywania ran, owrzodzen, otar¢ naskorka.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bizmutu galusan zasadowy.

Niewydolnos¢ nerek (patrz pkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Nie stosowaé na rozlegte zmiany skorne, szczegdlnie na rozlegte rany.
Nalezy unika¢ wdychania proszku lub przedostania si¢ go do oczu.
Wdychanie produktu leczniczego moze wywota¢ tagodne podraznienie drog oddechowych.
Przedostanie si¢ produktu leczniczego do oczu moze wywotaé tagodne podraznienie oczu.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okolicach twarzy.

2



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u osob, u ktorych
wystepuje zaburzenie czynnosci nerek - istnieje ryzyko uszkodzenia nerek (patrz punkt 4.3
i punkt 4.8).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji produktu leczniczego Dermatol APTEO MED z innymi

produktami leczniczymi po podaniu miejscowym.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: fagodne podraznienie i zaczerwienienie.

Po podaniach miejscowych na skére moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane bizmutu i jego soli obejmujg uszkodzenia nerek,
zwykle o przemijajagcym charakterze.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W razie zastosowania nadmiernej ilosci produktu leczniczego, nalezy jego nadmiar zmy¢ ze
skory woda z mydtem.

W przypadku podraznienia oczu, nalezy je przemywaé duzg ilo$cig wody przez co najmniej 15
minut. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania sa mato prawdopodobne podczas stosowania miejscowego na skore,
nalezy jednak unika¢ dtugotrwalego stosowania oraz stosowania na duzg powierzchni¢ ciala,
zwlaszcza na rozlegle rany.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty dermatologiczne.
Kod ATC: DO3AX
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Produkt leczniczy Dermatol APTEO MED jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Dziata adsorbujaco, $ciggajaco, wysuszajaco oraz stabo przeciwbakteryjnie. Mechanizm
dziatania Dermatolu APTEO MED polega m.in. na denaturacji biatek enzymatycznych
i strukturalnych. Ponadto substancja czynna bizmutu galusan zasadowy hamuje drobne
krwawienia oraz zmniejsza przekrwienie tkanek objetych procesem zapalnym, dzigki kurczeniu
naczyn w miejscu zdenaturowanym. Dziatanie hemostatyczne moze by¢ rowniez zwigzane ze
zdolnoscig zwiazkow bizmutu do aktywacji czynnika XII krzepni¢cia krwi. Powierzchnia skory
W miejscu zastosowania bizmutu galusanu zasadowego staje si¢ wzmocniona oraz bardziej
elastyczna dzigki tworzeniu nierozpuszczalnej warstwy ochronnej biatczanow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Dermatol APTEO MED jest stosowany na skore i wykazuje dziatanie
miejscowe. Po podaniu na skore jest stabo wchtaniany.

Brak danych dotyczacych wchianiania produktu leczniczego Dermatol APTEO MED w
przypadku zastosowania na duza powierzchni¢ uszkodzonej skory.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu dla zastosowan produktu leczniczego po
podaniu miejscowym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoSci

3 lata

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z papieru termozgrzewalnego pokrytego polietylenem.

1 saszetkapo2g

1 saszetkapo5g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27059

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.05.2022

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



