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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 'a

AKSODERM, 400 [U/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I g masei zawiera 400 IU retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina bezwodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

Jednorodna masé barwy jasnozottej o stabym zapachu lanoliny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

AKSODERM jest wskazany do stosowania w ubytkach naskérka i niewielkich uszkodzeniach skory. W
celu ochrony skéry przed dziataniem niekorzystnych warunkéw atmosferycznych (zimnem, wiatrem), w
tym po przebytych niewielkich odmrozeniach i oparzeniach I stopnia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Cienka warstwe masci nalozy¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i rozsmarowacé. Stosowac 2
lub 3 razy na dobeg.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore.

Nie stosowaé na otwarte rany oraz na blony §luzowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny, preparat moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Podczas leczenia nie stosowac¢ kosmetykow oraz preparatow o dzialaniu wysuszajacym i $ciagajacym.
4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy i laktacji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania teratogennego.
Witamina A stosowana w duzych dawkach moze uszkadzaé plod.



4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane

Moga wystapic reakcje alergiczne, miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszezeniu 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr(@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania. W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy
usuna¢ nadmiar masei.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lek zawiera jako substancje czynng palmitynian retynolu (witaming A). Witamina A stosowana na skére
usuwa zgrubienia, zluszczenia i peknigcia naskorka w wyniku dziatania keratolitycznego. Chroni skére
przed niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi oraz wspomaga procesy regeneracyjne naskorka i
skory wlasciwej, dzigki czemu korzystnie wplywa na jej elastycznosé i jedrnosé.

5.2. Wiadciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stosowany na skérg i wykazuje
dzialanie miejscowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych tego leku.

Witamina A stosowana w duzych dawkach moze dziataé teratogennie.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina bezwodna,

Wazelina biala,

Woda oczyszezona.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badar
dotyczgeych zgodnosci.

6.3. Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesigcy.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podcezas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z PP w tekturowym pudetku.
1 tubapo30g

6.6. Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail: gemi@gemi.pl
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2852

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 czerwea 1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 02- 2 4




