CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO.

DERMOVIT F, 25 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 25 mg witaminy F (Vitaminum F)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Mas¢ do stosowana miejscowego na skore u dzieci 1 dorostych w zmianach troficznych skory,
tuszczycy, w wypryskowym zapaleniu skory, odlezynach i odparzeniach.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Oczyszczong powierzchnig¢ skory smarowaé cienka warstwa masci raz do dwoch razy na
dobe. W ostrych stanach chorobowych mozna smarowac¢ skore kilka razy na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowacé:
- w nadwrazliwo$ci na witaming F lub na ktorykolwiek ze sktadnikow;
- do oczu i na btony sluzowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu w opakowaniu 500 g, przeznaczonym dla wielu pacjentow,
nalezy zachowa¢ podstawowe warunki sanitarne w celu zapewnienia gwarantowanej przez
producenta jakosci produktu przez caty okres uzytkowania.

Po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ opakowanie.

Mas¢ nalezy pobiera¢ jednorazowsg czystg szpatutka, lub zdezynfekowac sprzet po kazdym
uzyciu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Brak danych dotyczacych stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Brak wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe i kontaktowe zapalenie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah 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 Dzialan  Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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
Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania zgodnie ze wskazaniami 1
sposobem stosowania.
W razie potkni¢cia masci pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne zawierajace witaming F.
Kod ATC: D02AX

Witamina F jest mieszaning niezbednych dla organizmu egzogennych nienasyconych kwasow
thuszczowych (NNKT), gtownie kwasu linolowego, linolenowego i arachidowego.
Nienasycone kwasy tluszczowe uczestniczace w metabolizmie lipidow sg niezbgdnymi
czynnikami wzrostu i prawidlowej czynnosci skory. Ich niedobor w lipidach skory i w tkance
podskornej prowadzi do zaburzen czynnosci skory.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dermovit F wywiera dziatanie miejscowe w miejscu podania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wchtanianie po podaniu na skére odbywa si¢ w miejscach przerwania ciggtosci naskorka,
czyli w uj$ciach mieszkdw wiosowych, gruczotow tojowych i1 potowych.

5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Euceryna bezwodna

Woda oczyszczona

Olejek lawendowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci
1 rok

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie
zamknigtym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka cylindryczng lub stozkows.
1tubapo30g

Pojemnik z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku.
1 pojemnik po 30 g

Pojemnik o przekroju kotowym z polipropylenu (PP) z pokrywka z polietylenu
o wysokiej gestosci (PEHD) z pierScieniem gwarancyjnym.
1 pojemnik po 500 g

6.6. 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.Z.M. KONSTANTY

ul. Wt. Zelenskiego 45

31-353 Krakow.



8. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU.
Pozwolenie nr R/2039

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.09.1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia

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



