CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MONOBENZONE VIS
200 mg/g mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

1 gram masci zawiera substancj¢ czynng 200 mg eteru monobenzylowego hydrochinonu
(Monobenzonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Monobenzone VIS jest wskazany w leczeniu hiperpigmentacji (dermatoz z
przebarwieniami) spowodowanej nadmiarem melaniny oraz w depigmentacji prawidtowo
zabarwionych fragmentow skory u chorych na bielactwo.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Migjsca przebarwione nalezy smarowa¢ mascig 2 do 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez 3 miesiace.
Jesli jednak po tym czasie stosowania produktu leczniczego nie uzyska si¢ zadowalajacych wynikow
leczenia, nalezy zaprzestac jego stosowania. Po uzyskaniu zadowalajacego stopnia odbarwienia skory,
produkt leczniczy stosuje si¢ w leczeniu podtrzymujacym, zwykle 2 razy na tydzien.

Sposob podawania
Podanie na skore.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na jakakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Monobenzone VIS nie jest wskazany do stosowania w leczeniu plam przebarwieniowych, jak np.:
hiperpigmentacja spowodowana uczuleniem na §wiatto po uzyciu niektorych perfum, melasma
(chloasma) ciezarnych, hiperpigmentacja spowodowana stanem zapalnym skory.

Produkt ten nie jest skuteczny w leczeniu plam typu cafe-au-lait, znamion barwnikowych, czerniakow
oraz zmian przebarwieniowych wywotanych innym barwnikiem niz melanina.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie stosowania produktu nalezy unika¢ nadmiernego nastonecznienia.

Podczas ekspozycji na $wiatto stoneczne przez cate zycie po zastosowaniu tego produktu, nalezy
uzywac kremow z filtrem UV.

U o0s06b o skorze nadmiernie suchej lub ze sktonnos$cig do wystepowania odczyndow uczuleniowych,
stosowanie produktu jest niewskazane.

4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na zawartos¢ pochodnej hydrochinonu, nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy.
Karmienie piersig




Nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie konieczno$ci zastosowania produktu w okresie karmienia piersia.
Nie wiadomo czy eter monobenzylowy hydrochinonu przenika do mleka matki.
Plodnos¢

Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie jest znany.

4.8. Dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane okreslono zgodnie z klasyfikacja MedDRA, wedtug uktadow i narzqdow oraz
czestosci Wystepowania:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nie znana czestos¢ wystepowania

Przemijajace uczucie $wigdu lub pieczenia, ktore zwykle ustgpuje po kilku dniach.

Pieczenie, zaczerwienienie skory, podraznienie, zmiany sgczace, trwate uszkodzenie melanocytow.
Utrzymujace si¢ pieczenie, zaczerwienienie skory, podraznienie, wystgpienie zmian sgczacych sg
wskazaniem do przerwania leczenia.

Zglaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych { aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie
Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne, inne.
Kod ATC: D 11 AX 13

Mechanizm dziatania eteru monobenzylowego hydrochinonu nie jest w petni poznany. Miejscowe
zastosowanie leku u zwierzat powodowato zwigkszenie wydalania melaniny z komorek
barwnikowych. Mechanizm dzialania leku moze tez polega¢ na hamowaniu wytwarzania melaniny.
Odbarwienie skory wystepuje po 1-4 miesigcach stosowania produktu, catkowite odbarwienie moze
nastgpi¢ po 9-12 miesigcach.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych
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6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol 86 %
Euceryna bezwodna
Wazelina biata
Woda oczyszczona

6.2.NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3.0Kkres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zamykana zakretka polietylenowa lub polipropylenowa zawierajaca 30 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegolnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,,VIS” Sp. z 0.0.

ul. Sw. Elzbiety 6a,

41-905 Bytom

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie R/1862

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

Data wydania pierwszego Pozwolenia: 23.04.1970 r.

Data przedtuzenia Pozwolenia: 27.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



