KA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ALTAZIAJA
10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera octanowinianu glinu (Aluminii acetotartras) 10 mg.
Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel
Poistaty, jednorodny, o bialej barwie zel.

4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Preparat jest wskazany do stosowania miejsScowego w:
e sthuczeniach,
e obrzekach stawowych,
o obrzegkach pourazowych,
e obrzegkach po oparzeniach I stopnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Na bolace miejsca nalezy nanie$¢ niewielka ilo§¢ zelu 3 do 4 razy na dobe, najlepiej w postaci
oktadow.

Drzieci
Nie stosowad u dzieci w wieku do 3 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac preparatu Altaziaja:

- w nadwrazliwoéci na octanowinian glinu lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych
preparatu,

- na otwarte, rozlegle rany,

- na zakazona skére,

- na zmieniong chorobowo skoére,

- u dzieci do 3 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z oczami i blonami §luzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami lub blonami §luzowymi, preparat nalezy usunac sptukujac go obficie woda.
Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu etylu i parahydroksybenzoesanu propylu,
preparat moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie s znane interakcje z innymi lekami.



4.6 Cigza i laktacja
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Altaziaja 10 mg/g, Zel u kobiet w
okresie ciazy oraz w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skdrne. Intensywne stosowanie preparatu moze
spowodowa¢ maceracje skory. U 0séb nadwrazliwych moga wystapi¢ odczyny: rumieniowe,
grudkowe, ziarninowe. Podczas stosowania preparatu przez pacjentdow z ciezka
niewydolno$cia nerek, istnieje ryzyko wystapienia objawéw hiperaluminemii (zwigkszone
stezenie glinu we krwi) 1 hipofosfatemii (zmniejszone stgzenie fosforandw we krwi).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania miejscowo stosowanego zelu z
octanowinianem glinu, podczas stosowania leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem
stosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki o dziataniu §ciagajacym, stosowane migjscowo.

Altaziaja jest preparatem do stosowania na skére, o dzialaniu S$ciagajacym 1
przeciwobrzekowym. Dziatanie $ciagajace octanowinianu glinu jest zwiazane z koagulacja
biatek na powierzchni tkanek, co dotyczy réwniez zakonczen nerwoéw czuciowych w skorze.
W wyniku tego preparat fagodzi b6l w obrebie ogniska zapalnego.

Ponadto preparat rozpulchnia naskorek. Dziatanie ochladzajace preparatu jest zwiazane z
zawarto$cia mentolu, parowaniem wody i etanolu. Mentol zmniejsza takze wrazliwosé
zakonczen nerwowych w skorze i powoduje miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma danych dotyczacych wchianiania octanowinianu glinu po podaniu na skorg. Nie
mozna wykluczy¢ mozliwo$ci przenikania niewielkiej ilosci glinu przez skére, zwlaszcza po
zastosowaniu octanowinianu glinu na chorobowo zmieniong skére lub skore z uszkodzonym
naskorkiem w wyniku urazu.

Niewielka iloé¢ glinu, ktéra moze by¢é wchionigta po zastosowaniu miejscowym jest
wydalana z moczem. Niewielka ilo§¢ octanowinianu glinu moze ulegaé rozkladowi z
uwalnianiem octanu, ktory dziata zakwaszajaco w miejscu zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mentol

Etylu parahydroksybenzoesan



Propylu parahydroksyhenzoesan
Etanol 96%

Karbomer

Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Podczas miejscowego stosowania zelu z octanowinianem glinu nie stwierdzono niezgodnosci
z innymi lekami, podawanymi w tej samej postaci.

6.3 Okres waznoS$ci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa laminowana, z membrang i polipropylenowg zakretka, zawierajaca 40 g lub
75 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA 1Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11578

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA
05.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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