CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PEDIPUR, 200 mg/g, puder leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pudru leczniczego zawiera 200 mg metenaminy (Methenaminum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Puder leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
Nadmierna potliwo$¢ skory stop 1 dloni.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat do stosowania na skore. Przed uzyciem preparat nalezy wstrzasnacé. Przed
zastosowaniem leku nalezy umy¢ starannie skorg nog lub dloni i wysuszy¢. Nanie$¢ niewielka
ilo$¢ Pedipuru na skorg nodg lub dioni, wciera¢ 1 pozostawi¢ do wyschniecia.

Lek stosowac nie czgsciej niz 1 — 2 razy w tygodniu.

Po uzyskaniu poprawy zabiegi mozna stosowac¢ profilaktycznie co 14-20 dni.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac¢ produktu:

- na btony §luzowe,

- na otwarte rany,

- powierzchnie ciala pozbawione naskorka,

- na owrzodzenia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia podraznienia, zaczerwienienia skory lek odstawi¢ 1 zasiegnac
porady dermatologa.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt daje niezgodnosci z lekami zawierajacymi: substancje utleniajace (nadmanganian
potasu, azotany) — powodujg rozktad metenaminy, kwasy i sole o odczynie kwasnym —
powoduja hydroliz¢ do formaldehydu i odpowiedniej soli amonowej, weglany (magnezowy,
wapniowy).



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby substancja czynna leku Pedipur mogta stanowié
zagrozenie dla ptodu lub przenikata do mleka kobiet karmigcych piersig. Jednak wobec braku
odpowiednich badan, lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersig tylko po
konsultacji z lekarzem w przypadku przewagi korzysci nad ryzykiem.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pedipur nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ miejscowe odczyny alergiczne skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan 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 Dzialan = Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie sg dostepne dane dotyczace przedawkowania produktu w przypadku stosowania zgodnie
ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

W przypadku pomytkowego potknigcia leku moga wystapi¢: wysypka, podraznienia nerek 1
pecherza, krwiomocz, nudnos$ci 1 wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciw nadmiernemu poceniu sie
Kod ATC: DI11AA

Mechanizm dzialania

Metenamina jest chemioterapeutykiem o szerokim zakresie dziatania bakteriobdjczego.
Dziatanie swoje zawdzigcza uwolnionemu wskutek kontaktu z kwasnym potem, aldehydowi
mrowkowemu, ktory ostabia czynno$¢ gruczotow potowych oraz hamuje aktywno$¢ bakterii,
przez co zmniejsza wydzielanie potu 1 hamuje jego rozktad przez bakterie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Metenamina dziata miejscowo, nie przenika w glgbsze warstwy skory, nie przedostaje si¢ do
krwiobiegu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Cynku tlenek, talk, glicerol 86%, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego nie nalezy
miesza¢ z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy zamykany zakretka lub butelka ze szkla oranzowego zamykana
zakretkg lub tuba aluminiowa wewnetrznie lakierowana z membrang i zakretka lub tuba
laminatowa z warstwa wewngtrzng z polietylenu i zakretka z polipropylenu zawierajace po 40
g lub 60 g produktu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan, Polska

tel. + 48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Swiadectwo Rejestracji MZiOS nr 6221
Pozwolenie nr R/3590

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

24.03.1995

10.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



