CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DAVERCIN, 25 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 25 mg cyklicznego 11,12-weglanu erytromycyny A (Erythromycini cyclocarbonas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: dimetylosulfotlenek, glikol propylenowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny lub stomkowy, przezroczysty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Davercin w postaci zelu nalezy nanosi¢ cienkg warstwg na zmienione chorobowo miejsca dwa razy na
dobe - rano i wieczorem.

Zel nalezy naktadaé na oczyszczong, suchg skore.

Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Przecietny okres leczenia wynosi 6 - 8 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A, inne antybiotyki z grupy makrolidow lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Ostrzezenia specjalne i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skorg.
Produkt nalezy stosowa¢ tylko na skére zmieniong chorobowo.

Nie stosowac¢ do oczu i na btony §luzowe W razie przypadkowego kontaktu zelu Davercin z oczami lub
blonami §luzowymi nalezy je przemy¢ letnig woda.

Jesli w miejscach aplikacji zelu wystgpig objawy podraznienia skory, nalezy zaprzestac jego
stosowanie.

Zelu Davercin nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore (skaleczenia, otwarte, saczace rany).



Moze wystgpi¢ oporno$¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidow.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu u dzieci.
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ dimetylosulfotlenku, produkt moze powodowaé podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania innych lekow przeciwtradzikowych, zwlaszcza
zhuszczajacych i $cierajacych. Jednoczesne miejscowe stosowanie innych produktow moze
spowodowac nasilenie dziatania drazniacego.

Jesli jest konieczne zastosowanie skojarzonego miejscowego leczenia, inny produkt na skore nalezy
zastosowacé w odstepie kilku godzin.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze lub laktacje

Cigza
Davercin w postaci zelu moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy miejscowo stosowany cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A przenika do mleka
matki. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé
jako wystepujace:

bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) czestosé¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zagrozenia pasozytnicze
rzadko: podczas dlugotrwatego lub powtornego leczenia erytromycyna, moze dojs¢ do rozwoju
niewrazliwych na lek bakterii

Zaburzenia oka
rzadko: podraznienie oczu podczas stosowania zelu na skore twarzy

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
rzadko: w miejscu natozenia produktu moze wystgpi¢ pieczenie, wysuszenie naskorka, swedzenie,
luszczenie, zaczerwienienie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych o przypadkach przedawkowania produktu podczas stosowania miejscowego, zgodnie ze
wskazaniami (patrz punkt 4.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne stosowane miejscowo w leczeniu tradziku
kod ATC: D 10 AF 02

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

Cykliczny 11,12-weglan erytromycyny dziata na niektore bakterie Gram-ujemne i wiele bakterii Gram-
dodatnich, w tym na Propionibacterium acnes, beztlenowg pateczke Gram-dodatnig, ktora jest
czynnikiem patogennym w tradziku.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Davercin w postaci zelu zastosowany na skore dziata miejscowo i praktycznie nie wchtania si¢ do krwi.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierzetach, dotyczacych
kancerogennych, mutagennych oraz teratogennych wlasciwosci weglanu erytromycyny przy stosowaniu
miejscowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek

Glikol propylenowy

Izopropanol

Etanol 96%

Hydroksypropyloceluloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrana, pierscieniem lateksowym i zakretka z polietylenu z przebijakiem w

tekturowym pudetku.
1tuba30g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

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

Pozwolenie nr 7577

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.03.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Rerej 15012013 / 260613



