CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PIGMENTUM CASTELLANI, (40 mg + 80 mg + 8 mg)/g, phna skég
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 gptynu na ské zawiera 40 mg fenol(Phenolum)80 mg rezorcynolfResorcinolum)8 mg kwasu
borowego Acidum boricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn o intensywnej whiowo-czerwonej barwie i zapachu fenolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice powierzchowne i powierzchowne zak@ia bakteryjne skory.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Zmienione chorobowo miejsca na skorze makmarowa lub pedzlowa: produktem leczniczym 2
lub 3 razy na dab

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku powyej 3 lat i mtodzie: smarowa produktem leczniczym zmienione chorobowo
miejsca na skorze raz na @ob

Dzieci w wieku poniej 3 lat: nie stosowa

Czas leczenia nie powinien przekracZadni.

Sposo6b podawania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub na kid@lwiek substangj pomocnica wymieniora w
punkcie 6.1;

- u noworodkéw i niemovat;

- u dzieci w wieku poriej 3 lat.

4.4 Specjalne ostrzaenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgkdu na zawarty w produkcie leczniczym kwas borowg,nalery stosowa produktu na die
powierzchnie skéry i dlugotrwale (czas leczeniapowinien przekraczar dni).

Ze wzgkdu na toze kwas borowy wchtaniagtatwo z uszkodzonej skéry, produkt leczniczy nie
moze by¢ stosowany na obszary skory pozbawionej naskdkakbe ze zmianami zapalnymi,
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zwlaszcza u matych dzieci; odnotowano przypadkinbgoniemowit leczonych oktadami z
roztworéw kwasu borowego z powodu uogolnionegrzcego wyprysku.

Ze wzgkdu na zawarty w produkcie leczniczym fenol i zméne z tym ryzyko wyspienia znacznego
podranienia skory, nie naly stosowa opatrunkéw okluzyjnych i bandg na skog leczory
produktem Pigmentum Castellani.

Nie nalery stosowa leku w przypadku widocznego zinienia i wytcenia s¢ osadu, ze wzgtu na
ryzyko wystpienia methemoglobinemii po zastosowaniu produdtarniczego, ktéry ulegt
rozktadowi.

Uwaga: produkt leczniczy silnie barwi skér

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych dowodow dotyccych bezpieczestwa stosowania produktu Pigmentum
Castellani u kobiet w gty, dlatego produktu leczniczego nie riglstosowa u kobiet w cazy, chyba
ze kedzie to niezbdne, po rozwzeniu korzyci do ryzyka.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet kargoych piersi.

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pigmentum Castellani ptyn nie ma wptywu na zdéingrowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niep@gadane
Dziatania niepgadane uszeregowano zgodnie zst@cia wysiepowania okrélona nastpujaco:
Bardzo czsto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000
Nie znana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych).

Rzadko wystpuje podranienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania produktu leczniczego neejdoowierzchni skory i diugotrwale, szczegdlnie
na obszary skéry pozbawionej naskorka, zawartyodykcie kwas borowy nie wchiania sic ze
skory do organizmu, jak opisano w punkcie 4.4. #hee ostrzeenia isrodki ostr@znosci dotycace
stosowania
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5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wia&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicadkazajace do stosowania zewtnznego na
skor.
kod ATC: brak

Produkt leczniczy zlimny, zawiera substancje czynne: fenol, rezorcykaldas borowy.
Produkt wywiera skojarzone dziatanie skladnikévdkazajace, w tym grzybobdjcze, oraz
przeciwzapalne i ztuszczaie.

Fenol ma dziatanie grzybobdjcze, dziata rovirbakteriobdjczo na wiele drobnoustrojéw; dziata na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, mykobaktevigysy i niektore grzyby.

Kwas borowy dziata stabo bakteriostatycznie i gogthtycznie, ma tedziatanie przeciwgrzybicze
(Candida albicans, Candida kru3ei

Rezorcynol jest pochodrfenolu o wkasnéciach redukujcych; ma dziatanie stabo odiggace i
zluszczajce. W matych stzeniach (1- 5%) dziata keratoplastycznie (@gwozapco na naskorek), w
wigkszych s¢zeniach (5-15%) dziata umiarkowanie keratolityczmiestzeniu 40% dziata
przyzegahco. Ma ponadto dziatanie bakteriobojczeiagajace.

Sktadnik produktu - barwnik fuksyna, pomaga w uweiziieniu miejsca aplikacji, wzmaga rowhie
dziatanie grzybobdjcze i bakteriobojcze.

Mechanizm dziatania grzybobojczego i ogigacego (przeciwbakteryjnego) fenolu polega na
niszczeniu struktur wszystkich komoérek (denaturaiggek komérkowych). Podobne dziatanie
wykazuje rezorcynol, ktéry ma dziatanie redukod, keratolityczne i ztuszczaje naskérek.

Kwas borowy dziata stabo bakteriostatycznie i gosthtycznie.

Produkt leczniczy wykazuje wé skojarzone dziatanie substancji czynnych.

5.2 Wia&ciwosci farmakokinetyczne

Kwas borowy jest wchianiany przez uszkodgskor, rany i blonysluzowe. Zasadniczo nie przenika
przez nieuszkodzarskér. Wchtonkty kwas borowy jest powoli wydalany; wchtanianiewed
niewielkich ilosci przez dtuiszy czas mige doprowadz do przewlektych zatduwskutek kumulacji.
Okoto 50 % wchionitej ilosci kwasu borowego jest wydalane z moczemagwi24 h, w postaci
niezmienionej, a pozostatagsz w czasie nagpnych 96 h po ekspozycji.

Fenol wchiania giz przewodu pokarmowego, a takprzez skari btony sluzowe, szybko ulega
dystrybucji do wszystkich tkanek. Jest on metalelany do fenyloglukuronidow i siarczanu fenylu
oraz w niewielkich iléciach jest utleniany do katecholu i chinolu, ktahkegah reakcjom spragania.
Metabolity te § wydalane z moczem, a ich utlenienie do chinonuenmpwodowa zabarwienie
moczu na kolor ciemnolfzowy lub zielony.

Rezorcynol wchiania siz powierzchni skory i obszaru owrzodz&wiazki fenolowe, do ktérych
zaliczamy fenol i rezorcynol, po wchi@giu do organizmu szybko przenikajo r&nych tkanek i
narzdow, gdzie stwierdzasich obecné¢ w postaci wolnej lub spgzone;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczego6lnego zageaia dla cztowieka.

Brak danych nieklinicznych dotyszych skojarzonego dziatania substancji czynnychadpkcie
Pigmentum Castellani.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fuksyna zasadowa

Aceton

Etanol 96%

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poij 25°C. Chrord przedswiattem.

6.5 Rodzaji zawartdé opakowania

Butelka ze szkia brunatnego, zawiecaj 50 g lub 125 g ptynazamknita zaketka z polietylenu.
Butelka wraz z ulotk dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2678

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 16 wrzaia 1980 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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