CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERMATOL , 19/g, proszek do stosowania na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku do stosowaniana na skore zawiera 1 g bizmutu galusanu zasadowego (Bismuthi subgallas).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do stosowania na skorg.

Z6tty proszek bez smaku i zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany zapalne skory, rany saczace, owrzodzenia, drobne krwawienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowac miejscowo na zmieniong chorobowo skore¢ od 2 do 3 razy na dobg.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na bizmutu galusan zasadowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Nie stosowac na rozlegte zmiany skorne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca sie stosowania produktu w czasie cigzy i podczas karmienia piersig. Brak odno$nych danych
nieklinicznych na temat wptywu zasadowego galusanu bizmutu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W dostepnym pismiennictwie brak jest doniesien o toksycznosci pochodnych bizmutu, po podaniach
miejscowych na skore.
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Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane bizmutu i jego soli obejmujg uszkodzenia nerek, zwykle o
przemijajacym charakterze.

Po podaniach miejscowych na skore moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 dzialania 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg mato prawdopodobne przy stosowaniu miejscowym na skorg, unika¢ nalezy
jednak jego dtugotrwatego stosowania.

Po podaniu doustnym moga wystapi¢ objawy zatrucia: biatkomocz, biegunka, odczyny skorne i czasami
surowicze zapalenie skory.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak kodu ATC.

Bizmutu galusan zasadowy, zwany powszechnie dermatolem jest solg bizmutu trojwartosciowego.
Dermatol &) podobnie jak inne sole bizmutowe wykazuje dziatanie $ciggajace, przeciwzapalne i
osuszajgce. Stosowany jest miejscowo na skore lub blony §luzowe. Jego mechanizm dziatania polega na
tworzeniu polaczen z biatkami powodujac ich denaturacje (denaturacja keratyny skory oraz bton
sluzowych), przez co na powierzchni wytwarza si¢ nierozpuszczalna warstwa ochronna (powierzchniowe
»zageszczanie” tkanki). W obrebie zdenaturowanej warstwy dochodzi do skurczu matych naczyh
krwiono$nych, co prowadzi do zmniejszenia przekrwienia w obrebie skory zmienionej zapalnie.

Dermatol &) wykazuje takze stabe dzialanie odkazajace oraz lekko zluszczajace. Dzialanie
przeciwdrobnoustrojowe soli bizmutu zwigzane jest z blokowaniem przez kationy tego metalu grup
tiolowych enzymow i biatek mikroorganizmow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt jest stosowany na skore i wykazuje dziatanie miejscowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu dla zastosowan klinicznych leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w opakowaniu zamknietym. Chronié¢ przed
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z papieru termozgrzewalnego pokrytego polietylenem. 1 saszetka po 2 g. 1 saszetka po 5 g
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Nowakowski Grzegorz
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-3589/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 lipca 1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



