CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PUDER PLYNNY DERMOPUR, 15 mg/g, zawiesina na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zawiesiny na skore zawiera 15 mg benzokainy (Benzocainum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skorg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Stany wysigkowe i zapalne skory przebiegajace z bolesnymi i swedzacymi wykwitami.

Pomocniczo w leczeniu i tagodzeniu objawow takich jak wypryski, wyprysk dziecigcy, wysypka
pecherzykowa w ospie wietrznej, pdtpascu, skazy wysickowe, Swierzbigczka, potowki, pokrzywki,
stany po ukaszenia owaddw, tradzik miodzienczy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasna¢. Chorobowo zmienione miejsce na skorze nalezy smarowaé
cienkg warstwa produktu leczniczego kilka razy (3 lub 4 razy) na dobe.

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie na skorg

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
Nie stosowac¢ produktu:
- na btony §luzowe,
- na otwarte rany,
- na owrzodzenia,
- na powierzchnie ciala pozbawione naskorka,
- u pacjentdw leczonych sulfonamidami,
- u dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji z lekarzem.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ produktu dtugotrwale, gdyz moga wystapi¢ odczyny alergiczne.

Podczas stosowania produktu istnieje ryzyko wystapienia methemoglobinemii, szczegdlnie u oséb
nadwrazliwych i u dzieci.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (np. nasilenie $wiadu, zaczerwienienie), produkt
nalezy odstawic i zasiggng¢ porady dermatologa.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu z:

- substancjami o charakterze kationowym: fenazon, kamfora, rezorcynol, glikolami
polioksyetylenowymi (masci, czopki), gdyz produkt moze si¢ zabarwic,

- substancjami o silnie kwasnym i zasadowym charakterze oraz w podwyzszonej temperaturze, gdyz
moze nastapic¢ rozpad benzokainy,

- sulfonamidami czy oksytetracykling, gdyz benzokaina hamuje ich dziatanie przeciwbakteryjne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.
Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, tylko w przypadku przewagi korzysci nad ryzykiem.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Puder ptynny Dermopur nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialanie niepozadane

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci, jak §wiad, wysypka, rumien. U osob nadwrazliwych istnieje
ryzyko wystapienia bardziej nasilonych reakcji, takich jak miejscowe odczyny alergiczne, pokrzywka
czy kontaktowe zapalenie skory.

Istnieje ryzyko wystgpienia methemoglobinemii, w wyniku wchianiania benzokainy do organizmu
podczas stosowania produktu na rozleglych saczacych zmianach na skérze, stosowania dtugotrwatego
lub stosowania u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie sg dostgpne dane dotyczace przedawkowania produktu w przypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

W przypadku pomytkowego potknigcia produktu, moga wystapi¢ ogodlne dziatania niepozadane, jak
zaburzenia  zotadkowo-jelitowe, = wymioty, skurcze, tachykardia, wutrata przytomnosci,
methemoglobinemia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty zawierajace lek miejscowo znieczulajacy — benzokaine.
kod ATC: D 04 AB 04

Mechanizm dzialania

Benzokaina ma dzialanie miejscowo znieczulajace .

Mentol (sktadnik olejku migtowego) wspomaga dziatanie benzokainy. Dziata draznigco na
zakonczenia czuciowe nerwow, miejscowo rozszerza naczynia krwiono$ne, wywotuje wrazenie
zimna, tagodzi $§wiad. Tlenek cynku ma dziatanie ostaniajace oraz $ciagajace.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku wchionigcia benzokainy z miejsca podania, benzokaina przedostaje si¢ do krwiobiegu i
szybko ulega przemianie. Benzokaina jest szybko rozkladana do kwasu p-aminobenzoesowego i
odpowiedniego aminoalkoholu. Produkty rozpadu sg wydalane przez nerki z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Cynku tlenek, talk, mentol, glicerol 86%, etanol, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie wykazano badan dotyczacych zgodnosci, dlatego produktu leczniczego nie nalezy mieszac z
innymi lekami.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4.Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z membrang i zakretkg lub tuba laminatowa z warstwa
wewnetrzng z polietylenu i zakretka z polipropylenu lub pojemnik polietylenowy zamykany zakretka
lub butelka ze szkla oranzowego zamykana zakretka, zawierajace po 40 g lub 60 g produktu, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci
Brak szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.

Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecig

tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3589

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
24.03.1995/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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