CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peroxygel 3.0, 30 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 30 mg wodoru nadtlenku (Hydrogenii peroxidum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

QOdkazanie ran, otar¢ i zadrapan skory.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Stosowa¢ zewngtrznie, miejscowo.

Natozy¢ 0,5 — 1 em Zelu bezposrednio na rane lub uszkodzenie skory. Po wyschnieciu zel tworzy
delikatna blong chroniaca uszkodzona skore.

Produkt leczniczy ma wiasciwosei termoodwracalne. W temperaturze ponizej 20°C i powyzej 45°C jest

ciecza. Po zastosowaniu na skore (temperatura ~36,6°C) przybiera posta¢ zelu.

zieci | mlodziez
Nie ma dostgpnych danych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na nadtlenek wodoru lub ktorykolwiek substancje pomocnicza (wymieniona w punkcie
0.1

Nie stosowac na blony §luzowe i do oczu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ w razie glebokich i rozleglych uszkodzen skéry, wymagajacych doraznej pomocy
chirurgicznej.

W przypadku dostania si¢ produktu na blony sluzowe lub w okolice oczu, nalezy natychmiast przemy¢ je
duzg iloscig wody.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Nie nalezy stosowac na t¢ samg powierzchnig¢ skory z innymi
produktami leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
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Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednich badai. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych
obserwacji u czlowicka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W miejscu zastosowania moze wystapi¢ krotkie, przemijajgce pieczenie.
Moga wystapic reakcje alergiczne..

Zglaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania. W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana,
nalezy usuna¢ nadmiar zelu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: nie nadano.

Zel zawiera jako substancje czynng nadtlenek wodoru.

Pod wplywem katalaz znajdujacych si¢ w tkankach zwierzecych i wielu bakteriach, jest on rozktadany na
wode i aktywny tlen atomowy. Reakcja ta zachodzi szybko w obecnosei krwi, ropy lub tkanek
martwiczych. Wydzielajacy sig tlen tworzy piang i usuwa drobnoustroje z miejsca odkazanego, niszczy
komorki krwi wyplywajacej z rany oraz oczyszcza mechanicznie komoérki odstonigte wskutek
uszkodzenia skoéry ze szczatkéw uszkodzonej tkanki.

Tlen in statu nascendi dziala takze odwaniajaco, wybielajgco i bakteriobdjezo. W badaniach dziatania
przeciw drobnoustrojom stwierdzono, ze produkt leczniczy dziata bakteriobojezo w ciggu 1 minuty na
bakterie Gram dodatnie (Staphylococcus aureus) i Gram ujemne (Pseudomonas aeruginoza). Produkt
dziata rowniez grzybobdjczo na grzyby Candida albicans i Aspergillus niger.

Specyficzna posta¢ zelowa zapobiega splywaniu nadtlenku wodoru z miejsca zastosowania dzigki
wytwarzaniu delikatnej blony na powierzchni rany.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak wynikow badan farmakokinetycznych produktu.

W badaniach in vitro, nadtlenek wodoru w skorze ludzkiej oznaczano tylko po podaniu go na skore w
duzych stezeniach przez kilka godzin lub po wezesniejszym traktowaniu skéry hydroksylaming (inhibitor
katalazy). Analiza histochemiczna wykazata, ze nadtlenek wodoru nie jest w skorze metabolizowany,
przenika przez nig unikajgc istniejacych drég zwigzanych z przydatkami. Nadtlenek wodoru wechtoniety
do krazenia ogdlnego moze posrednio dziata¢ ogdlnoustrojowo, lecz szybko ulega degradacji przez
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enzymy krwi. W niesprzyjajacych warunkach moze doj$¢ do zaczopowania naczyn krwionosnych
pecherzykami tworzacego sig tlenu.
Inne badania wykazaty, ze zewnatrzkomérkowy nadtlenek wodoru byt usuwany przez krwinki czerwone
krwi ludzkiej, co chronito otaczajacg tkanke przed uszkodzeniem przez nadtlenek i jego drugorzedne
produkty: rodnik hydroksylowy i kwas solny.
Nadtlenek wodoru metabolizujg dwa gléwne enzymy: katalaza i peroksydaza glutationowa, ktore
ograniczaja jego stezenie na réznych poziomach metabolicznych i w réznych czesciach komorki.
Katalaza bierze udziat w metabolizmie duzych ilosci nadtlenku wodoru wytworzonego w peroksysomach.
Peroksydaza glutationowa (GSH peroksydaza) metabolizuje nadtlenek wodoru w kompartmencie
cytozolowym i mitochondrialnym. Calkowity metabolizm zewnatrz i wewnatrz komérkowy nadtlenku
wodoru konczy si¢ drogg nieenzymatyczng - redukeja do wody podczas reakcji dekarboksylacji.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Edetynian disodu
Poloksamer 407

Etanol 96%

Kwas fosforowy stezony
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu | rok.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$§¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang z zakretka z pollpropylenu lub z polietylenu w tekturowym pudetku.
10 g (1 tuba po 10 g)
15 g (1 tuba po 15 g)
20 g (1 tuba po 20 g)

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

Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9803

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lutego 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 lutego 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




