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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALTAC-EMO, 10 mg/gzel

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 gzelu zawierdl0 mg glinu octanowinianuminii acetotartras).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwnyzel, o zapachu mentolu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosujecsiniejscowo na skérw nasgpujacych przypadkach:
- sttuczenia,

- obrzki stawowe i pourazowe,

- obrzki spowodowane oparzeniami pierwszegopnia,

- po ukiszeniach owadow.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Altac-Emo jest przeznaczony @s@tvania miejscowego na skor
Produkt leczniczy naly stosowa na czysi, suchy skog w bolacych miejscach w ki
dostosowanej do rozmiar6éw miejsca zmienionego diawo (najczsciej pasekzelu

o dlugdci 2 cm na 50 chpowierzchni skéry).

Lek nalery stosowa od 3 do 4 razy na depbw ods¢pach kilkugodzinnych, najlepiej
w postaci oktadéw wysychgiych (np. z gazy lub ptétna). Nie nayestosowa leku
pod opatrunkiem okluzyjnym lub owijaoktadow fola.

Dawkowanie u dzieci
Ostraznie stosowau dzieci.
Nie stosowa u dzieci w wieku do 3 lat.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zaleod rodzaju schorzenia, wield@ obszaru zmienionego
chorobowo oraz skuteczfm leczenia. Nie nalg stosowd produktu dtaej niz przez 3-5 dni.

Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na glinu octanowinian lub na ktgolwiek z substancji pomocniczych
produktu leczniczego,

- doustnie,

- w przypadku rozlegtych ran,

- na uszkodzanskor oraz miejsca na skorze z widocznym wypryskiem,

- na zakaong skoe,

- diugotrwale,

- u dzieci w wieku do 3 lat.
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Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapia objawy podranienia lub zmiany na skdrze najezaprzestastosowania
produktu leczniczego.

Nie nalery stosowd produktu leczniczego na btoszowe oraz do oczu.

W razie dostania siproduktu leczniczego do oczu lub na btdhyzowe naley usuraé
produkt sptukuic go obficie wod.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s34 znane.

Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyeych stosowania produktu leczniczego podczasydilaktacii.

Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych o wplywie stosowanego miejscowo glintanowinianu na zdolgé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepdadane

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne, ktore zwyklegpsija po zaprzestaniu stosowania
produktu leczniczego. Zawarty w produkcie metyluapgdroksybenzoesan e

powodowd reakcje alergiczne (matiwe reakcje typu pinego).

Podczas stosowania produktu leczniczego ria gowierzchnie skéry, stosowania
dtugotrwatego lub zbyt eatego, mae wystpi¢ maceracja skory (uszkodzenie
powierzchniowych warstw skory), a u 0s6b nadiiwg/ch odczyny rumieniowe, grudkowe

i ziarninowe. Podczas diugotrwatego stosowaniauydctudleczniczego w eikiej
niewydolndgci nerek, nie mena wykluczy ryzyka hiperaluminemii i hipofosfatemii.

Przedawkowanie
Brak danych.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki o dzialaftiagajacym, stosowane miejscowo.

Produkt leczniczy po podaniu na skévykazuje dziataniéciagajace i przeciwobrgkowe,
jednoczénie tagodzc dolegliwaci bolowe.

Substangj czynry leku jest glinu octanowinian, ktory dziateiagajaco, zmniejsza obek
tkanek oraz powoduje ztagodzenie bélu webl ogniska zapalnego. Po naaiu na skay,
glinu octanowinian denaturuje biatka w ebie siczacych i zapalnych zmian skory,
prowadac do zmniejszenia wysku i stanu zapalnego.

Dziatanie ochtadzage produktu leczniczego zagiane jest z zawaroia substancji
pomocniczej mentolu oraz parowaniem wody, etan&ludasu octowego. Mentol, w wyniku
zmniejszenia wrdiwosci skornych zakaczer nerwowych, dziata miejscowo chitagn;
powoduje réwnig miejscowe rozszerzenie naéazgrwionasnych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki bada ostrej toksycznei skornej, przeprowadzonych na zwigech
doswiadczalnych, nie wykazaty dziatania toksycznegadpiktu. Nie odnotowano rowrie
reakcji skornych, magychswiadczy¢ o uczulajcym dziataniu produktu.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96 %, lewomentol, metylu parahydroksybenanekarbomer, sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona.

Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres wanosci
2 lata
Po pierwszym zyciu — 28 dni.

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze do 25°C, nie przechowgwalodéwce ani nie zamtaé.
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba z laminatu PE/EVAL/PE z membuafl/PE i zaketka HDPE, zawierajca 40 g lub 75 g
zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez szczegoblnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EMO-FARM Sp. z 0.0.

ul. £édzka 52

95-054 Ksaweréow

emo-farm@valeant.com

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE
DO OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



