CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Puder ptynny Aflofarm, (1 g+ 1,5 g+ 18 g)/100 g, zawiesina na skore

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

100 g zawiesiny na skorg zawiera 1 g benzokainy (Benzocainum),

1,5 g olejku eterycznego migty polnej z obnizona zawartoécia mentolu (Menthae arvensis aetheroleum
partim mentholum depletum), 18 g cynku tlenku (Zinci oxidum).

Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skore
Biala zawiesina o zapachu mietowym

4, SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Pomocniczo, jako Srodek tagodzacy objawy skérne ospy wietrznej, pétpasca, ukaszen owadow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skére.
Zmieniong chorobowo skdre nalezy smarowac 3 lub 4 razy na dobe.
Przed uzyciem wstrzasnac.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowacé:

- u pacjentéw z nadwrazliwosca na benzokaing, olejek migtowy, tlenek cynku lub na ktérykolwiek ze
sktadnikéw produktu leczniczego;

- na blony $luzowe, otwarte rany, owrzodzenia oraz powierzchnie ciata pozbawione naskérka;

- dlugotrwale;

- u matych dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U matych dzieci miejscowe stosowanie benzokainy moze prowadzi¢ do methemoglobinemii
1 wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i blonami §luzowymi.

4.5 Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Benzokaina moze hamowa¢ dziatanie stosowanych miejscowo na skore produktéw leczniczych
zawierajacych sulfonamidy. Tlenek cynku hamuje odkazajace dziatanie 8-hydroksychinoliny.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Istniejq doniesienia o mozliwosci szkodliwego wplywu benzokainy na ptéd.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

W okresie ciazy i karmienia piersia Puder ptynny Aflofarm mozna stosowaé jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.




4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy moze powodowaé ponizej wymienione dziatania niepozadane:

- reakcje uczuleniowe i podraznienie skory;

- benzokaina stosowana miejscowo moze powodowaé uczucie pieczenia, $wiad, przeczulicg skdry,
rumien, pokrzywke i obrzek. W rzadkich przypadkach benzokaina moze powodowac
methemoglobinemie;

- rzadko zglaszano wystepowanie reakcji alergicznych na olejek migtowy i mentol (sktadnik olejku);
- tlenek cynku moze nasila¢ sktonno$é do powstawania zmian grudkowo-krostkowych na skutek
blokowania uj$¢ gruczotow tojowych.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Puder ptynny Aflofarm jest produktem wykazujacym dzialanie poszczegdlnych skladnikow:
miejscowo znieczulajace, przeciwswiadowe, ostaniajace 1 Sciagajace.

Benzokaina dziata migjscowo znieczulajaco.

Zawarty w olejku mietowym mentol wplywa drazniaco na zakonczenie czuciowe, wywotujac
wrazenie zimna i tagodzac swiad.

Tlenck cynku dziata §ciggajaco, ostaniajaco, wysuszajaco i stabo odkazajaco.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie prowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki produktu Puder ptynny Aflofarm.

5.3 Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

LDs, tlenku cynku podanego doustnie myszom wynosi 7950 mg/kg mc.
LDs, olejku migtowego dla zwierzat mieéci si¢ w granicach od 2 do 3 g/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Talk
Glicerol 85%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

1 rok
Po pierwszym otwarciu: 60 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z aplikatorem i zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku.
100 g zawiesiny na skorg

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0280

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.11.1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Gléwny Specjalista

ds. Planowaniaj Rejestracji Produktéw
mgr inz. Agata Podkort




