CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANTIDRAL 100 mg/g, ptyn na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g ptynu zawiera 100 mg glinu chlorku (Aluminii chloridum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol 500 mg/g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore.

Przezroczysty, bezbarwny lub stomkowy ptyn o zapachu alkoholu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antidral stosuje si¢ na nadmiernie pocace si¢ powierzchnie skory, tj. na skorg stop, pach i dtoni.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Poczatkowo zaleca si¢ stosowanie leku Antidral codziennie na noc, po doktadnym umyciu i osuszeniu
skory (unika¢ tarcia). W przypadku mniej intensywnego pocenia si¢ wskazane jest stosowanie ptynu
co drugi lub co trzeci dzien, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.

Preparat stosuje si¢ zewngtrznie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
Nie nalezy stosowa¢ ptynu w przypadku uszkodzenia naskdrka oraz po goleniu lub depilacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Antidral nalezy ograniczy¢ jedynie do powierzchni skory, dla
ktorych plyn jest wskazany. Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z btona §luzowa i oczami.

Nie nalezy my¢ skory bezposrednio przed zastosowaniem preparatu. Jesli plyn stosuje si¢ na skorg
pach, miejsc tych nie nalezy goli¢ w ciagu 12 godzin przed lub po uzyciu ptynu, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia reakcji skornych.

W przypadku podraznienia, miejsca podraznione smarowac tagodnym kremem zawierajacym
hydrokortyzon. Antidral mozna stosowa¢ ponownie po catkowitym ustapieniu objawow podraznienia.

Preparat moze niszczy¢ lub odbarwia¢ odziez.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje
Antidral mozna stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Antidral nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania ptynu moga wystapi¢ objawy podraznienia skory, takie jak: pieczenie, $wiad lub
rumien. W takim wypadku nalezy przerwac leczenie.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciw nadmiernemu poceniu sie.
Kod ATC: D 11 AA

Chlorek glinowy zmniejsza aktywno$¢ gruczolow potowych poprzez denaturacjg biatek zawartych

w gruczotach 1 laczenie si¢ z wtoknami fibrynowymi, stanowigcymi funkcjonalne zakonczenia
gruczotow wydzielania zewnetrznego. Po zastosowaniu produktu leczniczego Antidral cisnienie
wewnatrz $wiatla przewodu potowego wzrasta (system sprzgzenia zwrotnego), w wyniku czego
zahamowane zostaje wydzielanie potu z gruczolow potowych. Pozostate sktadniki preparatu ulatwiaja
wchlanianie substancji czynnej oraz znacznie ograniczaja mozliwo$¢ wystapienia zakazen naskorka.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po zaaplikowaniu produktu leczniczego Antidral na sucha skorg dochodzi do penetracji porow,
stanowiacych zakonczenie przewodow potowych. Po odparowaniu preparatu z powierzchni skory
osadzona s0l pozostaje w bliskim kontakcie z wyscidtka przewodu potowego.

Uzycie produktu leczniczego jest ograniczone do matych powierzchni skory, to znaczy miejsc
nadmiernie pocacych si¢. Preparat likwiduje lub tagodzi przykre dolegliwosci, zwiazane z
nadmiernym poceniem sig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna farmaceutyczna, etanol, woda oczyszczona, hydroksyetyloceluloza.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.



6.3 OKkres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne $srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w pozycji pionowej, w szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu HPPE, obejma kulki z polietylenu typ GGNX-18-D003, kulka i nakretka
z polipropylenu J-400 w tekturowym pudetku.
1 butelka zawiera 50 ml ptynu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1354
R/1261

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

15.02.1984 .
04.05.1999 .
29.07.2004 r.
20.05.2005 .
2008.09.23 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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