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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DERNILAN, mas¢

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera: 300 mg alantoiny (Allantoinum), 250 mg nikotynamidu
(Nicotinamidum), 100 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum), 1 g kamfory
racemicznej (Camphora racemica).

Substancje pomocnicze wykazujace dziatanie: metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, alkohol cetylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w przypadkach bolesnych i gltgbokich peknig¢ zgrubiatego
1 zrogowaciatego naskorka, w pielggnacji skory stop 1 rak.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Skore stop 1 ragk smarowac¢ mascig od 3 do 4 razy na dobe.
Mas¢ lekko wmasowac, co kilka dni stopy lub rece wymoczy¢ 1 usuna¢ zrogowacialy
naskorek. Po wygojeniu zmian lek stosowac 1 do 2 razy na dobg po umyciu stop i rak.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Dernilan nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 12 lat.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Leku nie nalezy stosowac na rozlegle obszary uszkodzonej skéry oraz na btony $luzowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan. Lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Zawiera alkohol cetylowy. Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng

(np. kontaktowe zapalenie skory).

Nie zaleca si¢ stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat ewentualnych interakcji alantoiny, nikotynamidu i kamfory
stosowanych miejscowo na skorg.
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Kwas salicylowy wystepujacy w masci moze nasila¢ dziatanie terapeutyczne innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowac u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu produktu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

DERNILAN mas¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
zaburzenia skory i tkanki podskornej (alergiczne reakcje skorne, miejscowe
podraznienia).

Przedawkowanie

Nie zgloszono dotychczas zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty dermatologiczne, kod ATC: D11A.
Alantoina pobudza wzrost komorek, stymuluje proces roznicowania i regeneracji. Dziata
przeciwzapalnie i Sciagajaco, utatwia oczyszczanie ran. Przyspiesza ziarninowanie
1 odbudowe naskorka. Wywotuje dtugotrwaty efekt keratoplastyczny w warstwie rogowej
naskorka w postaci zmigkczenia i wygtadzenia powierzchni skory.

Nikotynamid odgrywa wazna rolg¢ w utrzymaniu prawidtowego stanu skory, poprawia
ukrwienie skory i jest niezbedny do prawidlowego rogowacenia si¢ naskorka.

Kwas salicylowy stosowany w obrgbie zrogowaciatego naskorka powoduje
rozpulchnienie keratyny, zmigkczenie, maceracj¢ a nastgpnie zluszczanie. Efekt
keratoplastyczny, poprzedzony rozluznieniem polaczen miedzykomorkowych,
normalizuje rogowacenie naskorka w miejscu stosowania tej substancji. W ten sposob
usuwane s3 zbedne warstwy zrogowaciatych komorek naskorka.

Kamfora zastosowana zewng¢trznie zwgza rozszerzone naczynia wltosowate, natomiast
rozkurcza zw¢zone naczynia skorne. Wywiera wplyw rozgrzewajacy, draznigcy. Dziata
bakteriobojczo, wywotuje subiektywne odczucie zmniejszenia bolu, powoduje
przekrwienie skory.

W wyniku skojarzonego dziatania wymienionych sktadnikow preparat dziata gojaco
I przeciwzapalnie. Przys$piesza ziarninowanie, utatwia usuwanie zgrubiatego,
zrogowacialego naskorka ze stop i rak.
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Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stosowana na skore mas¢ DERNILAN wykazuje dzialanie miejscowe. Efekt
terapeutyczny spodziewany jest w miejscu natozenia masci.

Nie prowadzono badan nad wlasciwosciami farmakokinetycznymi substancji czynnych
masci DERNILAN. Teoretycznie wszystkie substancje czynne wchtaniaja si¢ przez skorg
w ograniczonej ilo$ci, zapewniajacej efekt kliniczny.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Na podstawie dostepnego pismiennictwa fachowego zostata wykluczona toksyczno$é po
podaniu wielokrotnym alantoiny, nikotynamidu, kamfory oraz kwasu salicylowego.
Alantoina i nikotynamid charakteryzuja si¢ dobrg tolerancja miejscowa, nie wykazuja
dziatania pierwotnie draznigcego, alergizujgcego i fototoksycznego. Kamfora natomiast
stosowana miejscowo na skor¢ moze powodowac dzialanie draznigce o umiarkowanym
nasileniu. Objawy w postaci uczucia pieczenia i mrowienia sg krotkotrwate.

Roztwory etanolowe kwasu salicylowego o stezeniu 1— 20%, stosowane miejscowo na
skore wykazywaty dziatanie pierwotnie draznigce.

Brak danych §wiadczacych o rakotworczych 1 mutagennych wlasciwosciach alantoiny,
nikotynamidu, kwasu salicylowego i kamfory.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerol

Woda oczyszczona

Alkohol cetylowy

Cholesterol

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

3 lata

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakrgtka z polietylenu, w tekturowym pudetku
350.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.
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