CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY WYSUSZAACY, 250 mg/g, zawiesina na skor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
100 g produktu leczniczego zawiera 25 g cynku tle@knci oxidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania na sk@rjakosrodeksciagajacy i wysuszajcy w stanach zapalnych skory, na trudno
gojace sk rany.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Naktada& 2 do 3 razy na delcienky warstwe produktu leczniczego na zmiengpohorobowo
powierzchng skéry, uprzednio umgyti osuszon.

Przed ayciem wstrasmg¢.

Sposo6b podawania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Nie stosowaw zmianach gczacych sk i wysickowych skory.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unikat kontaktu leku z oczami i blonargluzowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Brak danych, dotyegych ogranicze co do stosowania w okresiezy lub laktacji.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Puder ptynny wysuszajy nie ma wpltywu na zdolié prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane
Niekiedy mog wystpi¢ objawy miejscowego podiaienia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania w przypatksowania produktu zgodnie ze
wskazaniami oraz zalecanym sposobem podawania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki o miejscowym @ziat przeciwwigdowym, §ciggajacym i
wysuszagcym.

Cynku tlenek dziata stabo antyseptycziigagajaco i wysuszajco na skég oraz ma wWHCiwosci
adsorbujce. Cynk zawarty w cynku tlenku stymuluje procefegia sk ran. Dodatek talku wzmaga
dziatanie wysuszage produktu leczniczego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie g3 znane.

6.3 Okres wanosci



18 miesécy
6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w zamknétych opakowaniach, w suchych pomieszczeniach, vpéeaturze ponej
25°C.

6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Tuba polietylenowa z zadtks z polipropylenu zawieraga 100 g zawiesiny, umieszczona w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalna&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.. +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6749

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 11.07.1996 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 07.09.2011 r.

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



