CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDROSPAN - Puder ptynny, (10 mg + 200 mg + 10/gag zawiesina na skgr

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g zawiesiny na skérzawiera 10 mg beznokairiBenzocainum), 200 mg cynku tlenk@Zinci oxidum) i
10 mg mentolyMentholum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skér Biata zawiesina o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego w pgkeze i innych stanach zapalnych skory
przebiegajcych zeswigdem. Pomocniczo w tagodzeniu objawdw ospy wietrzn@paca, po
ukaszeniach owadow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér
Smarowé zmieniory chorobowo powierzchaiskory 3 do 4 razy na debPrzed ayciem wstrasmé.

Dzieci: Nie naley stosowa, ze wzgédu na brak danych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kldiwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

Nie stosow&

- na rany, w przypadku otaskéry, ha zmianysgzace;

- dlugotrwale;

- na due powierzchnie skory;

- u matych dzieci, ze wzgfllu na ryzyko methemoglobinemii.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i bton&lmzowymi.

W przypadku dostaniaespreparatu w okolice oczu, natychmiast przémyzg iloscia wody.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.



4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania podczagg i laktacii.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wplywa na zdokégprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepd@adane

Moga wystgpi¢ reakcje alergiczne, miejscowe padrienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistyest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby ngde do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgoednictwem
Departamentu Monitorowania Niepgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uegglu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyozimy Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogn

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

PUDROSPAN - Puder ptynny zawiera substancje czipemzokaig, tlenek cynku i mentol.
Benzokaina (4-aminobenzoesan etylu) wykazuje dziataiejscowo znieczulage - stosowana jest
wytacznie do znieczulenia powierzchniowego.

Cynku tlenek dziataciagajgco, ostaniagjco i stabo odkzajaco, tagodzc stany zapalne, olglzi i odczyny
alergiczne.

Mentol (alkohol terpenowy) d#ai receptory cieplne i ostabia witavos¢ widkien czuciowych
przewodzacych bél. Podany na skowywotuje uczucie chtodu i miejscowego znieczuleZigpowodu
duwzej lotnaici jego dziatanie chiodze utrzymuje si 15-30 minut.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono batid&armakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stomoyna skéy i wykazuje
dziatanie miejscowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafigenotoksycznixi, toksycznego wptywu na rozmianie ani rakotworczei.

Brak danych przedklinicznych o istothym znaczenauptaktyki klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Glicerol

Etanol 96%

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci

3 lata.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowani - 1 rok.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw zamknitym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z dozownikiem z PE z zgkka z PP.
1 butelka po 100 g.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski

ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew
tel. +48 22 780 83 05 w. 70, e-mail:gemi@gemi.pl

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6855

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 padziernika 1995 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



