CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

l. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO.

DERMOVIT A, 500 IU/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 500 IU retynolu (Retinolum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Mas¢ do stosowana miejscowego na skore w leczeniu niewielkich uszkodzen skory, w celu
ochrony skory przed dziataniem niekorzystnych warunkéw atmosferycznych, np. zimnem,
wiatrem, w tym po przebytych niewielkich oparzeniach, odmrozeniach, w nadmiernej
suchosci skory 1 rogowaceniu naskérka oraz pomocniczo w tuszczycy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

W chorobowo zmienione miejsca na skorze wciera¢ kilka razy na dobeg niewielka ilo§¢ masci.
3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nadwrazliwos$ci na retynol (witaming A), lub na
ktérakolwiek substancji pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Nie nalezy stosowac na rany oraz btony $luzowe. Chroni¢ oczy przed kontaktem z mascia.

S. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Podczas leczenia nie stosowa¢ masci lub kosmetykow o dzialaniu wysuszajacym i

Sciagajacym.

6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Brak danych dotyczacych stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.
Witamina A w duzych dawkach moze dziata¢ teratogennie

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

Brak wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozqdanych

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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

9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

Witamina A w duzych dawkach moze dziata¢ teratogennie.

W razie potknigcia masci pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterpeutyczna: leki dermatologiczne, retynol; kod ATC: D10AD02

Retynol (witamina A) jest czynnikiem niezb¢dnym do prawidlowego wzrostu skory i bton
sluzowych.

Ze wzgledu na wspomaganie procesu regeneracji skory jest stosowana miejscowo w roznego
rodzaju powierzchownych uszkodzeniach tkanek (np. oparzenia, odmrozenia). Witamina A
zmniejsza rogowacenie naskorka i tagodzi stany zapalne skory, ponadto chroni skore przed
oddziatywaniem niekorzystnych czynnikdw zewngtrznych, jak niekorzystne warunki
atmosferyczne - zimno, wiatr.

2. Wiasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dermovit A wywiera dziatanie miejscowe w miejscu podania.

Substancja czynna wnika do przestrzeni migdzykomorkowych oraz przenika przez blony
komoérkowe z komorki do komorki.

3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

1. Wykaz substancji pomocniczych

Euceryna bezwodna
Woda oczyszczona

Olejek lawendowy

2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

3. Okres waznosci

1 rok

4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym szczelnie
zamknigtym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
S. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku.

30g

Tuba aluminiowa z zakrgtka cylindryczna lub stozkowa.

30g

Pudetko z polipropylenu (PP) z pokrywka z polietylenu o wysokiej gestosci (PEHD) z
pierscieniem gwarancyjnym.

500 g

6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY



WYTWORNIA EUCERYNY LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE ,COEL” S.J.
E.ZM. KONSTANTY

ul. Wi. Zelenskiego 45

31-353 Krakow.

g&. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU.
Pozwolenie nr R/2603
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.12.1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



