CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ ochronna z witaminA, 800 j.m./g, m&¢

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden gram ndai zawiera:
witamina A Retinoli palmitas) 800 j.m.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Masc¢ barwy biatej, o cytrynowym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostaniagco w celu regeneracji naskorka, zmniejszenia rogewia, ztagodzenia standw zapalnych.
Ochronnie przed dziataniem szkodliwych warunkéwasfarycznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 do 2 razy na debsmarowa mascig chorobowo zmienianpowierzchng skory. W stanach ostrych
mas¢ mazna stosowékilka razy na dob Ochronnie natpy¢ cienky warstwe masci na powierzchri
skory naraong na dziatanie szkodliwych warunkéw atmosferycznych.

Sposéb podawania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry (witamire A, palmitynian retynolu) lub na ktékolwiek
substang pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.

Podczas leczenia nie stos@wasmetykow o dziataniu wysuszaym i sciagajacym.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa na btonysluzowe.
Nalezy chront oczy przed kontaktem z produktem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie g3 znane interakcje wynikgge z miejscowego i krotkotrwatego zastosowanidaireawierajcej

witamine A. Znane przypadki interakcji dotygavytacznie doustnego lub parenteralnego podawania
witaminy A.
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4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych dziatania teratogennego produktu leczniczego.
Produkt mae by stosowany w okresiegiy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza koszylla
matki przewaa nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolfioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepa@adane

Witamina A podawana zgodnie ze wskazaniami jestg@h dobrze tolerowana i nie ave st z
ryzykiem wysgpienia dziata niepazadanych. Znane przypadki wyspienia dziatd niepazadanych
dotycz wylacznie doustnego lub parenteralnego przyjmowaniamiity A.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, ted822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Znane przypadki przedawkowania witaminy A (hipeaminoza A) dotycz wytacznie jej doustnego
lub parenteralnego podawania.

Objawami hiperwitaminozy Ags uczucie zmczenia, draliwosci, zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (m.in. nuddci, wymioty, brak taknienia), zmiany zabarwieniask hiperkeratoza,
niedokrwistd¢, bole gtowy, podwygszenie poziomu wapnia w osoczu krwi, afiizkanki
podskérnej, béle kostno-stawowe oraz pogzgnie cinienia wewitrzczaszkowego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczas@tane w leczeniu ran i owrzodz@reparaty
zablizniajace.
Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Witamina A, substancja czynna produktu lecznicZdigéé ochronna z witaminA, jest
nierozpuszczalpw wodzie oleisf ciecz rozktadajgca sic pod wpltywem podwiszonej temperatury
I Swiatta oraz fatwo ulegaga utlenieniu. Jest niezdnym sktadnikiem warunkegym prawidtowy
stan naskédrka i bto§luzowych oraz umdiwiajacym r&nicowanie i prawidtow czynngé tkanki
nabtonkowej.

Mas¢ ochronna z witamimA zastosowana miejscowo na powitoki ciata ostasgkadzone tkanki, a
zawarta w niej witamina A jest depha bezpérednio dla tkanek w okolicy uszkodzenia, co utatwia
regeneragj komoérek i przyspiesza gojenie, zmniejsza tuszezeragowacenie naskorka oraz
dodatkowo ogranicza przywieranie opatrunku naktadama gajce s¢ zmiany i zmniejsza
bolesndc¢ przy zmianie opatrunku.

Witamina A wspottworzy rodopsynbarwnik wzrokowy odgrywagy zasadnicgrole w procesie
widzenia i prawidtowego funkcjonowania siatkowlesg niezbdna dla prawidtowego
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funkcjonowania tkanki kostnej i mineralizacjidad oraz sprawnego funkcjonowania nabtonka
filtracyjnego kkbuszkéw nerkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie witaminy A z lekéw do stosowania zetwznego jest minimalne. Dagine dane
farmakokinetyczne dotygzpraktycznie wydcznie przypadkéw podawania doustnego lub
parenteralnego. Brak danych dotyoych kinetyki witaminy A wygcznie po miejscowym i
krotkotrwatym zastosowaniu i@ z witamirg A na powtoki ciata.

Z przewodu pokarmowego estry witaminy fvgchtaniane po zhydrolizowaniu do retinolu, gkzi
aktywnaici enzymow trawiennych trzustki i hydrolazy wystijacej w komérkach blongluzowej
jelit. Po wchtongciu przez nabtonek jelitowy i ponownemu zestryfileowu, retinol jest vgczany do
chylomikronéw, a te przedosiagic do krwi.

Zazwyczaj w osoczu krwi stwierdza $0-80 pg/dL witaminy A i odpowiednio 30-70 pg/Ltimelu.
Okoto 90% witaminy A pozostaje zmagazynowane atrabie.

Eliminacja

Metabolity retinolu wydalaneagsz moczem i z kalem. Okoto 20% pobranej dzienngjkilavitaminy
A jest wydalane z katem wagu 1 do 2 dni po podaniu, przy czym 20-50% podEga:ganiu z
kwasem glukuronowym.

Witamina A przechodzi do mleka kobiet kagaych piersi, stabo przenika przez bardozyskows.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykonano badaprzedklinicznych produktu leczniczego 8dachronna z witamigA. Brak
danych dotycgcych przedklinicznej oceny witaminy A po miejscowyhrétkotrwatym zastosowaniu
masci z witamirg A na powtoki ciata.

Badania na zwiertach wykazaly dziatanie teratogenne witaminy A.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Palsgaard 0291

Aromat cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

1 rok

6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa zamykana gtdgrpolietylenovg zawieragca 25 g maci, w
tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: + 48 71 352 95 22

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6681

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 24.06.2008 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.04.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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