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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO v

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIZMUTU GALUSAN ZASADOWY HASCO, proszek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Bizmutu galusan zasadowy (Bismuthi subgallas)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek. .
Z6lty bezpostaciowy proszek o zawartosci 48,0-51,0% w przeliczeniu na bizmut.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Jako srodek $ciggajacy, hamujacy drobne krwawienia, odkazajacy w stanach zapalnych skéry,

sgczacych ranach i owrzodzeniach.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt stosuje si¢ na skore.
Do przysypywania ran, owrzodzen, otar¢ naskérka.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na bizmutu galusan zasadowy.

4.4. Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania %
Brak danych. :

4.5. Interakcje z innymi Iekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych na temat interakcji soli bizmutu z innymi lekami po podaniu micjscowym.

4.6. Ciaza Iub laktacja
Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas ciazy lub laktacji.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania wrzadzea

mechamcznych w ruchu
Produkt nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pOjaZdOW mechanicznych i obstlugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane
Reakcje nadwrazliwo$ei na bizmutu galusan zasadowy.
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4.9 Przedawkowanie
Ze wzgledu na bardzo slabe wnikanie przez skore przedawkowanie bizmutawego galusanu

zasadowego po podaniu zewngtrznym na skore jest malo prawdopodobne. Moze jedynie
powodowat kontaktowe reakcje uczuleniowe,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki zabliZniajace, inne

Kod ATC: D03 AX

Bizmutawy galusan zasadowy, zwany powszechnie zwyczajowo dermatolem, jest sola
bizmutu tréjwarto$ciowego. Dermatol, podobnie jak inne sole bizmutowe, wykazuje dzialanie
adsorbujace, Sciggajace, wysuszajace, stabo przeciwbakteryjne oraz lekko zhuszczajice.
Dziatanie przeciwbakteryjne dermatolu jest spowodowane wplywem denaturujacym na biatka
strukturalne i enzymatyczne. Dzigki kurczeniu naczyn w warstwie zdenaturowanej zmnicjsza
- przekrwienie tkanek w stanach zapalnych i zatrzymuje krwawienia o niewielkim nasileniu.

3.2. Wlasdciwosci farmakokinetyczne
Produkt Bizmutu galusan zasadowy HASCO jest przeznaczony do stosowania miejscowego i

jedynie niewielka czgéé moze ulec wehlonieciu, nawet po przypadkowym zazyciu doustnym.
Po podaniu na skére stabo jest wchtaniany. Zwigzki bizmutu lacza sie w znaczacym stopniu z
bialkami osocza i sa rozprowadzane po catym organizmie, w tym do kosci. Bizmut wydalany
jest przez nerki i wraz z zdlcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podanie dozylne szczurom czystego bizmutu w dawce 0,5 mg/kg powodowato znaczacy
spadek cisnienia tetniczego 1 spadek rytmu serca. W wigkszych dawkach ( 1,8 mg/kg)
dochodzilo do silnego dzialania kardiotoksycznego i zaburzenia rytmu serca.

Brak jest danych wskazujacych na genotoksyczne, embriotoksyczne i kancerogenne dzialanie
bizmutu galusanu zasadowego oraz na jego wplyw na funkcje rozrodeze i plodnosé. Czysty
bizmut moze jednak wykazywaé dziatanie embriotoksyczne. _
Zastosowanie miejscowe produktu Bizmutu galusan zasadowy HASCO, ktéry wchiania sig
bardzo slabo, znaczaco ogranicza mozliwos$¢ wystgpowania takich dziatan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

~ 6.1. Wykaz substancji pomeocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci :
Nie wykazano niezgodnosci chemicznych ani fizycznych z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci
3 Jata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach. Chronié od $wiatla.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowante jednostkowe stanowia torebki papierowe laminowane folig PE, zawierajace 2 g

produktu leczniczego., '

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego

pozostalosci
Nie jest wymagana,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK™ S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

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

IL-1096/ChF

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

19.05.2000 1. / 27.05.2005 .

- 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 12
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