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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA LEKU GOTOWEGO

VARIDERM

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH (W PRZELICZENIU NA 100 g)

Benzocainum 1,0g
Mentholum 1,0g
Zinci oxydum 30,0g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta, na skére.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat przeznaczony jest do stosowania jako sSrodek wspomagajacy w leczeniu
chordéb objawiajacych sie bolesnymi, swedzgcymi wykwitami skdrnymi np. w leczeniu
wysypki pecherzykowej w ospie wietrznej, w pdtpascu, w oparzeniach stonecznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Niewielka ilos¢ preparatu nanosi¢ kilka razy dziennie na skére w miejscu wysypki badz
wypryskéw. Na oparzenia stoneczne nanies¢ cienkg warstwe pasty.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowac u oséb uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikow leku i
na otwarte rany.

4.4 Zalecane srodki ostroznosci

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z btonami sluzowymi oczu, ust i nosa, w razie
potrzeby zmy¢ woda.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Ciaza i laktacja



Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenistwa, zaleca sie ostrozne
stosowanie preparatu w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwanie urzagdzen
mechanicznych w ruchu

Nie wptywa.
4.8 Dziatania niepozadane

W trakcie stosowania leku mogg wystgpic reakcje uczuleniowe skoéry. W przypadku
wystgpienia takich objawdéw nalezy zaprzestac stosowania preparatu.

Zgtaszanie podejrzanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku stosowanego miejscowo. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek niepokojgcych objawdéw nalezy zaprzestac stosowania
preparatu i zasiegng¢ porady lekarza.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE (ATC: D 04 AX)
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat stosowany zewnetrznie na skére, dziata miejscowo znieczulajgco.
Zmniejszajgc wrazliwos¢ zakonczen nerwdw czuciowych, tagodzi dolegliwosci objawiajace sie
bolesnoscig i Swigdem skéry. Ponadto wykazuje dziatanie $ciggajgce, przeciwzapalne i
osuszajace.
5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista substancji pomocniczych
Talcum
Ethanolum 760 g/I
Glycerolum 86%
6.2 Niezgodnosci
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
Trwatos¢ preparatu w opakowaniu — 2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze pokojowej tj. w temp. nie przekraczajgcej 25°C, bez
dostepu swiatta, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Opakowanie bezposrednie:

Pudetko polipropylenowe, ilos¢ preparatu w opakowaniu 60,0g

Opakowanie zewnetrzne:

Pudetko z kartonu
6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania/ postugiwania sie

Nie dotyczy.

7. POSIADACZ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PPFK ,,Profarm” sp. z 0.0., ul. Stupska 18, 84 - 300 Lebork

8. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MZiOS nr R/2611

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU / PRZEDtUZENIA OKRESU WPISU DO REJESTRU



07.04.1992 / 16.06.1999 / 25.08.2004 / 16.06.2005 / 29.10.2008 / 08.08.2014
10. DATA ZATWIERDZENIA / CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

29.10.2008 / 07.10.2011



