CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHLORCHINALDIN, 30 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 30 mg chlorochinaldolu (Chlorquinaldolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: parahydroksybenzoesan metylu i lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednorodna mas¢, barwy zielonkawo-kremowej z odcieniem szarym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w miejscowym leczeniu ropnych stanow zapalnych skory
pochodzenia bakteryjnego oraz zapaleniu btony §luzowej nosa, w zakazeniach drobnoustrojami
wrazliwymi na chlorochinaldol.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skorg.
Miejsca chorobowo zmienione pokrywac 2 lub 3 razy na dobg cienka warstwa masci i w razie
koniecznosci naktada¢ opatrunek okluzyjny.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu:

- w nadwrazliwosci na chlorochinaldol, na jej pochodne (np. kliochinol) lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- w I trymestrze ciazy;

- udzieci w wieku do 12 lat;

- w zylakowatych owrzodzeniach podudzi;

- zapobiegawczo;

- dlugotrwale.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego jednoczes$nie z produktami leczniczymi mogacymi
powodowaé wystgpowanie interakcji opisanych w punkcie 4.5.

Strona 1 z 4



Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Chroni¢ oczy i btony $luzowe, z wyjatkiem blony §luzowej nosa, przed kontaktem z produktem
leczniczym.

Jesli po kilku dniach stosowania produktu leczniczego objawy choroby nie ustgpia, nalezy zastosowac
inne leczenie.

W przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami, wystapienie ogdlnych dziatan
niepozadanych chlorochinaldolu, takich jak zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, uszkodzenie nerwu
wzrokowego, zapalenie wielonerwowe jest mato prawdopodobne.

W razie wystapienia objawdw neurologicznych, zaburzenia widzenia nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego.

Z powodu zawartos$ci lanoliny w produkcie leczniczym, moze wystapi¢ miejscowa reakcja alergiczna
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Z powodu zawartosci parahydroksybenzoesanu metylu, produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowany z czwartorzedowymi zasadami amoniowymi, moze powodowa¢ uczulenia. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego jednoczesnie z innymi miejscowo stosowanymi produktami
leczniczymi zawierajacymi jod lub metale o podobnym mechanizmie dziatania, gdyz zmniejszajg one
skutecznos$¢ leczenia.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie stosowacé w I trymestrze ciazy.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w pdzniejszym okresie
cigzy, w kazdym przypadku stosowania leku u kobiet w okresie cigzy nalezy rozwazy¢, czy korzysci
wynikajace z podania produktu leczniczego sa wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia, gdyz nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania.

W badaniach do$wiadczalnych na zwierzgtach nie odnotowano dziatania teratogennego i
embriotoksycznego chlorochinaldolu. Wystepowato natomiast okotourodzeniowe zmniejszenie masy
ciala u wszystkich badanych gatunkéw zwierzat do§wiadczalnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Chlorchinaldin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: przemijajace podraznienie skory, wysuszenie,
zaczerwienienie, uczucie swedzenia lub pieczenia, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego: odczyny uczuleniowe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania produktu leczniczego w przypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

W przypadku stosowania produktu leczniczego w nadmiernych ilosciach, na uszkodzong skore,
dhugotrwale lub potknigcia produktu, moga wystgpi¢ ogodlne objawy niepozadane chlorochinaldolu,
takie jak zaburzenia zoladkowo-jelitowe, uszkodzenie nerwu wzrokowego i zapalenie wielonerwowe.
W razie spozycia produktu leczniczego pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace, pochodne chinoliny,
kod ATC: D 08 AH 02

Chlorochinaldol jest pochodng 8-hydroksychinoliny o dziataniu przeciwbakteryjnym,
przeciwgrzybiczym i przeciwpierwotniakowym. Mechanizm dziatania chlorochinaldolu polega na
chelatowaniu jonéw metali — gtdéwnie Zelaza znajdujacych si¢ na powierzchni patogennych
mikroorganizméw, w wyniku czego nastgpuje ich zniszczenie.

Chlorochinaldol dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na bakterie z
rodzaju Salmonella, Shigella, Proteus vulgaris, Escherichia coli, jak rowniez na Corynebacterium
diphtheriae, Streptococcus pyogenes 1 Staphylococcus aureus.

Ponadto chlorochinaldol dziata grzybostatycznie na Candida albicans i pierwotniakobdjczo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych, ktoére okreslajg farmakokinetyke masci z chlorochinaldolem po podaniu miejscowym.
W badaniach na zwierzgtach, po podaniu dozylnym chlorochinaldolu, wykazano, Ze nie wchionigta
cze$¢ leku jest wydalana razem z katem, czg$¢ wcehlonigta, po sprzegnigciu z kwasem glukuronowym,
jest wydalana z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Lanolina

Alkohol cetylowy

Wosk biaty
Metylu parahydroksybenzoesan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac tube szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretka z polietylenu, zawierajaca 20 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2976

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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