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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DAVERCIN 25 mg/g zZel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera 25 mg cyklicznego 11,12-weglanu erytromycyny A (Erythromycini
cyclocarbonas).

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.
Bezbarwny lub o stomkowym zabarwieniu, klarowny zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skére.
Preparat Davercin w postaci zelu nalezy nanosi¢ cienka warstwa na zmienione chorobowo
miejsca dwa razy na dobe - rano 1 wieczorem.
Zel nalezy naktadaé na oczyszczona, sucha skére.
Po kazdym nalozeniu Zelu nalezy dokladnie umy¢ rece.
Przecietny okres leczenia wynosi 6 - 8 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A, inne antybiotyki z grupy
makrolidéw lub na ktérykolwiek sktadnik preparatu.

4.4 Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

- Preparat przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skore.

- Preparat nalezy stosowac tylko na skore zmieniong chorobowo.

- Nie stosowa¢ do oczu i na blony §luzowe. W przypadku kontaktu z zelem, miejsca te
nalezy przemy¢ letniag woda.

- Jesli w miejscach aplikacji preparatu wystapia objawy podraznienia skory, nalezy
zaprzestaé leczenia preparatem.

- Preparatu nie nalezy stosowaé na uszkodzong skore (skaleczenia, otwarte, saczace rany).

- Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidéw.

- Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania preparatu u dzieci.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, preparat moze powodowa¢ podraznienie
skoéry.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania innych lekdéw przeciwtradzikowych,
zwlaszcza zhuszezajacych 1 cierajacych. Jednoczesne miejscowe stosowanie innych
preparatéw moze spowodowaé nasilenie dziatania drazniacego.




4.6 Cigza lub laktacja
Davercin w postaci zelu moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci.
Nie wiadomo, czy miejscowo stosowany cykliczny 11,12-weglan erytromycyny przenika
do mleka matki. Nalezy zachowaé ostroznosé podczas przepisywania preparatu kobietom
karmigcym piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane
Dzialania niepozadane opisywane po migjscowym stosowaniu cyklicznego weglanu
erytromycyny obserwuje sig¢ rzadko (u =1/10 000 1 <1/1000) pacjentow).
Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko 1 najczesciej dotycza pacjentdw uczulonych na
wiele réznych alergenéw.
Rzadko wystepuja reakcje w miejscu podania, jak pieczenie, wysuszenie naskorka,
swedzenie, tuszczenie, zaczerwienienie.
Opisywano podraznienie oczu przy miejscowym stosowaniu preparatu na skérg twarzy.
Podczas diugotrwatego lub powtérnego leczenia erytromycyna, moze doj$¢ do rozwoju
niewrazliwych na lek drobnoustrojow.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych o przypadkach przedawkowania preparatu przy stosowaniu miejscowym,
zgodnie ze wskazaniami (patrz punkt 4.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwbakteryjne stosowane miejscowo w
leczeniu tradziku.

kod ATC: D 10 AF 02

Cykliczny 11,12-weglan erytromycyny nalezy do antybiotykéw makrolidowych. Wykazuje
dziatanie bakteriostatyczne, ktérego mechanizm polega na hamowaniu biosyntezy biatek w
komorkach bakteryjnych wskutek wigzania si¢ z podjednostka 50S rybosomu.

Cykliczny 11,12-weglan erytromycyny dziata na niektdre bakterie Gram-ujemne 1 wiele
bakterii Gram-dodatnich, w tym na Propionibacterium acnes, beztlenowa pateczke
Gram-dodatnig, ktdra jest czynnikiem patogennym w tradziku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Davercin w postaci Zelu zastosowany na skére dziata miejscowo i praktycznie nie wchiania

sie do krwi, lub wchlania si¢ w niewielkiej ilosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak informacji o przeprowadzeniu dlugoterminowych badan na zwierzgtach, dotyczacych
kancerogennych, mutagennych oraz teratogennych wiasciwosci weglanu erytromycyny
przy stosowaniu miejscowym.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dimetylosulfotlenek
Glikol propylenowy
Izopropanol
Alkohol etylowy 96%
Hydroksypropyloceluloza.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuby aluminiowe z membrana, pierscieniem lateksowym i zakretka z polietylenu z
przebijakiem.
Tuba zawierajaca 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w punkcie 4.2 Dawkowanie 1 sposéb
podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7577

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
13.03.1998 / 24.03.2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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