CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EUCERINUM (EUCERYNA BEZWODNA)
podtoze masciowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g podtoza masciowego zawiera:

20 mg cholesterolu (Cholesterolum),

30 mg alkoholu cetylowego (Alcohol cetylicus),
950 mg wazeliny biatej (Vaselinum album).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Podloze masciowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Podtoze masciowe Eucerinum (Euceryna bezwodna) jest wskazane do przygotowywania
masci bezwodnych i uwodnionych, przeznaczonych zwtlaszcza dla skory suchej z wyrazng
tendencja do wysychania.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zgodnie z recepturg i wymaganiami podtoza farmaceutycznego.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3  Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac podtoza masciowego Eucerinum (Euceryna bezwodna):

- w nadwrazliwos$ci na cholesterol, alkohol cetylowy lub wazeling biata,

- jako podtoza do masci przeznaczonej dla skory tlustej, z nadmiernym wydzielaniem
gruczolow tojowych i potowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego w podlozu masciowym, moze wystapié
miejscowa reakcja skorna, np. kontaktowe zapalenie skory.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie ma przeciwwskazan do stosowania.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie ma wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ miejscowe reakcje alergiczne. W obrebie skory ze stanem zapalnym, bardzo
rzadko moze wystapi¢ zapalenie kontaktowe skory.

Badania kliniczne wykazaty, ze dlugotrwate stosowanie wazeliny jako sktadnika podtoza
masciowego, moze powodowaé  wystgpienie uogélnionych zmian  zapalnych
(wazelinodermia). W takim przypadku nalezy zmieni¢ podtoze masciowe.

Zotaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49  Przedawkowanie
Brak danych dotyczacych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Podtoze masciowe Eucerinum (Euceryna bezwodna) dzieki zawartosci emulgatorow
(cholesterol i alkohol cetylowy), utatwia uwalnianie substancji czynnej z masci 1 jej
wchianianie przez skore, wpltywa zmigkczajgco na naskorek oraz poprawia jego nawilzenie.

W przypadku sporzadzaniu masci emulsji mozna wykorzysta¢ rozpuszczalno$¢ substancji
czynnej w wodzie lub w oleju. Przygotowanie emulsji typu w/o prowadzi si¢ najczesciej w
temperaturze pokojowej, dodajac do podioza masciowego porcjami roztwdr substancji
czynnej, rownoczesnie mieszajac. Jezeli pozwala na to trwato§¢ substancji czynnej,
korzystniej jest podgrza¢ podtoze masciowe i po stopieniu dodawa¢ do niego roztwér wodny
ogrzany do tej samej temperatury.

W przypadku sporzadzania masci roztwordw substancj¢ lecznicza rozpuszcza si¢ w
stopionym podtozu masciowym i miesza do zastygniecia.
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Jezeli w sktad masci wchodzi woda, korzystne jest dodawanie jej porcjami do podtoza
stopionego na tazni wodnej, pamigtajac aby temperatura wody nie byla nizsza od temperatury
fazy lipofilowej.

W przypadku sporzadzania masci z antybiotykami lub masci na oparzenia lub rany, nalezy
wyjatowi¢ podtoze masciowe (w temp. 160°C przez 1 h).

W wyniku zmieszania podtoza masciowego Eucerinum (Euceryna bezwodna) z rowng iloscig
wody, otrzymuje si¢ podtoze dajace si¢ miesza¢ z innymi podtozami masciowymi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podloze masciowe Eucerinum (Euceryna bezwodna) nie wnika gieboko w skore, nie podlega
absorpcji, dystrybucji, metabolizmowi oraz eliminacji.

Podloze masciowe Eucerinum (Euceryna bezwodna) ufatwia wchianianie substancji
leczniczej przez naskorek lub przez ujscia gruczotéw tojowych i potowych oraz mieszkow
wlosowych.

5.3  PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykonano badanie dziatania miejscowo draznigcego na biatych krolikach rasy
nowozelandzkiej, wobec wazeliny biatej jako wzorca. Podloze masciowe nie wykazato
dzialania draznigcego na obu krolikach zarowno po jednorazowym jak 1 wielokrotnym
natozeniu. Nie zaobserwowano m¢tnienia rogdowki, zaczerwienienia spojowki ani obecnosci
wysieku spojéwkowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Woykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 2 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w pomieszczeniach o wilgotnosci nie przekraczajgcej 65% w temperaturze
ponizej 20°C. Chronié¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki z PP lub PE z zakretka, zawierajacy 100 g i 200 g podioza masciowego.

Pojemniki z PP z pokrywa z PP lub PEHD z pierscieniem gwarancyjnym, zawierajace 180 g,
500 g, 1 kg, 2 kg podtoza masciowego

Pojemnik (wiadro) z PP z hermetyczng pokrywa i uchwytem z drutu ocynkowanego lub
tworzywa sztucznego, zawierajace 7 kg podtoza masciowego.

Beczka stalowa ocynkowana lub lakierowana z pokrywa zdejmowang, zawierajaca 180 kg
podtoza masciowego.



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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WYTWORNIA EUCERYNY LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE ,,COEL”

S.J. E.Z.M. KONSTANTY

ul. Wt. Zelenskiego 45, 31-353 Krakow.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr - R/2040

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08.1986

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



