CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZGO

Dezorol, (10 mg + 10 mg + 20 mg)/g, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 10 mg mentolu (Mentholum), 10 mg kwasu salicylowego (Acidum
salicylicum) i 20 mg metenaminy (Methenaminum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skorg.

Roztwor etanolowy, przezroczysty, optycznie jednorodny o zapachu charakterystycznym dla
sktadnikow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego na skore, w przypadku nadmiernego
pocenia sie stop.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: przez kilka dni spryskiwa¢ stopy ptynem, najlepiej

wieczorem po umyciu nog.

Sposdb stosowania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego na uszkodzong skore.

Nie stosowa¢ U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego dtugotrwale i na duze powierzchnie skory.

Nie stosowa¢ na btony $luzowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego przy sktonnosciach do uczulen.

Nalezy unika¢ kontaktu z btonami §luzowymi oczu, ust i nosa. W razie potrzeby zmy¢ produkt
leczniczy ze skory lub bton sluzowych woda.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Dezorol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania produktu leczniczego moga wystgpié¢ reakcje uczuleniowe skory. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania produktu leczniczego stosowanego miejscowo. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek niepokojacych objawdw nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego i skontaktowac sie z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciw nadmiernemu poceniu sig¢
Kod: D 11 AX

Produkt leczniczy stosowany zewng¢trznie na skore stop, dziata dezynfekujaco, przeciwgrzybiczo,
przeciwzapalnie 1 wysuszajaco. Pobudza zakonczenia nerwow czuciowych, wywolujac uczucie
chtodu, dziata tagodnie miejscowo znieczulajaco, zmniejsza dolegliwosci objawiajace si¢ swiadem
skory.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania aplikacyjne wykazaty, ze produkt leczniczy nie wywiera efektu draznigcego,
ani alergizujacego w obrebie skory poddanej aplikacji, jak i w miejscach odleglych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego (PP — PE) z zakretka PE, w pudetku tekturowym z ulotka dla pacjenta.
lop.—1004¢g

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Bez 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

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4495

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



