CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GEMIDERMA 5 mg/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 5 mg kwasu borowego (Acidum boricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Mas¢ barwy jasnozottej o stabym zapachu lanoliny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w stanach zapalnych skory.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowac raz do 2 razy na dobe.

Sposdb podawania
Cienka warstwe masci natozyé na chorobowo zmienione miejsca na skérze i rozsmarowac.

Czas stosowanai:
Jesli objawy nie ustapia po 3 dniach stosowania, pacjent powinien zwrocic si¢ do lekarza.

Drzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac:

- na rozlegte rany,

- na blony §luzowe, do oczu,

- na uszkodzong skore,

- na duzg powierzchnig skory,

- u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowad wytgcznie na skore.

Stosowac przez jak najkrotszy czas.

Produkt leczniczy zawiera lanoling, dlatego moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia wylacznie na zalecenie lekarza.

W razie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia nalezy uwazac, aby produkt
leczniczy nie wszedt w kontakt ze skora piersi, nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia produktu
przez niemowle¢ i/lub unika¢ przypadkowego kontaktu leku ze skorg niemowlgcia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego na duze powierzchnie uszkodzonej skoéry moze powodowa
kumulacje kwasu borowego w organizmie, co moze doprowadzi

do zatrucia kwasem borowym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodku antyseptyczne i dezynfekujace, produkty zawierajace kwas borowy.
Kod ATC: D 08 AD.

Gemiderma zawiera jako substancj¢ czynna kwas borowy. Kwas borowy wykazuje stabe dzialanie
bakterio- i grzybostatyczne. Wskutek zakwaszania srodowiska mas¢ dziata Sciagajaco, wysuszajaco i
stabo antyseptycznie na skore.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas borowy fatwo wchtania sie przez uszkodzong skdre. Po dostaniu sie do krwiobiegu nie ulega
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metabolizmowi i nie kumuluje sie w tkankach miekkich. Okres poéttrwania kwasu borowego wynosi okoto
24 godzin. Kwas borowy jest wydalany z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Lanolina bezwodna

Wazelina zo6tta

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po otwarciu opakowania tuby - 1 rok.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z PP w tekturowym pudetku.
1 tuba zawiera 20 g masci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70, e-mail:gemi@gemi.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2567

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 lutego 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01 lipca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

14 pazdziernika 2014 r.
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