CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY Z ANESTEZYN, (240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g zawiesiny na skérzawiera 240 mg cynku tlenKdinci oxidum) i 20 mg benzokainy
(Benzocainum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego nagskdo srodeksciagajacy, wysuszajcy
i przeciwswigdowy w ospie wietrznej, pohpau, po ulgszeniach owadow, pokrzywkach oraz innych
chorobach skory przebiegaych zeswiadem.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy naly nanost na zmienione chorobowo miejsca na skorze od dwédnzech razy
na dolg.

Przed ayciem wstrasmg.

Sposo6b podawania
Podanie na skér

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na cynku tlenek, benzokaitub na ktogkolwiek substanej pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1,

— w zmianach gzgcych i wystkowych skory,

— na otwarte rany, die powierzchnie skéry, sképozbawion naskorka,

— dhugotrwale,

— udzieci pontej 2 lat ze wzgldu na ryzyko methemoglobinemii.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i bton&mzowymi.
Ostraznie stosowau matych dzieci (w wieku powsj 2 lat).
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Jeli nie ma poprawy po kilku dniach stosowania pradukczniczego, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyerych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego w okregigyci
i karmienia piersi.

4.7. Wplyw na zdoIndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczegad@na¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane
Niekiedy mog wystipi¢ objawy nadwraliwosci, miejscowe podtaienia skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, fax: +48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy o skojarzonym dziataniu sktadmikéciaggajacym, przeciviwigdowym
i wysuszagcym.

Kod ATC: brak kodu ATC

Cynku tlenek dzialdciagajaco, ostaniajco i stabo antyseptycznie.

Benzokaina dziata miejscowo znieczgta, tagodzc bol iswiad.

Talk dziata wysuszago, a mentol miejscowo chioglzo.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Glicerol

Lewomentol

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie g znane.

6.3. Okres wanosci

18 miesgcy

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C, w szczelnie zamkitym opakowaniu, w suchym
miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tuba polietylenowa z zafika z polipropylenu zawieraga 100 g zawiesiny, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6997
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 06.05.2002 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04.01.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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