TEKST ULOTKI INFORMACYJNEJ DLA PACJENTA

[ETYKIETOULOTKA

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pudroderm
(9,8 mg + 9,8 mg + 245 mg)/g
(Benzocainum + Mentholum + Zinci oxidum), zawiesina na skore

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Pudroderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Pudroderm jest lekiem o dziataniu miejscowo znieczulajacym, przeciwswigdowym, ostaniajagcym i
Sciggajacym. Ma posta¢ zawiesiny przeznaczonej do stosowania na skore.

Substancjami czynnymi leku sg benzokaina, mentol i tlenek cynku.

Pudroderm stosuje sie:

2.

— pomocniczo w ospie wietrznej, potpascu, w stanach zapalenia skory przebiegajacych z
wysypka, $wigdem, obrzgkiem, w §wigdzie neurogennym;

— po ukaszeniach owadoéw (np. przez komary, osy, meszki);

— pod kontrolg lekarza po naswietlaniach radiologicznych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pudroderm

Kiedy nie stosowac leku Pudroderm:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
Nie stosowac¢ leku:
- narany;
- na duze powierzchnie skory;
- na skore uszkodzong, np. pozbawiong naskorka;
- dlugotrwale;
- pod opatrunki okluzyjne.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pudroderm nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku do 2 lat.

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem.

Inne leki i Pudroderm
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Benzokaina zaburza dziatanie sulfonoamidow.

Miejscowo znieczulajace dziatanie benzokainy ulega ostabieniu w obecnosci nadtlenku benzoilu,
ktory czesto jest sktadnikiem stosowanych miejscowo lekow przeciwtradzikowych. Z tego powodu
przed natozeniem leku Pudroderm, u pacjentéw stosujacych produkty zawierajace nadtlenek benzoilu
nalezy doktadnie oczysci¢ skore z ich pozostatoscei.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Pudroderm

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pudroderm jest zawiesing przeznaczong do stosowania na skore. Przed zastosowaniem zawartos¢
opakowania nalezy doktadnie wymiesza¢ przez energiczne Wstrzasanie. Wstrzasna¢ przed kazdym
uzyciem.

Zwykle na zmienione chorobowo miejsca na skorze naktada si¢ niezbyt cienkg warstwe zawiesiny
2 do 3 razy na dobe lub w razie potrzeby czeSciej. Leku nie nalezy wciera¢ w skore ani przykrywac
opatrunkiem.

Lek zmywa si¢ fatwo biezaca, cieptg woda.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku do 2 lat.

Pominiecie zastosowania leku Pudroderm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pudroderm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Pudroderm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one
wystapig.



Po zastosowaniu leku moga wystgpi¢ objawy miejscowego podraznienia skory. Jezeli objawy
podraznienia nasilg si¢ lub nie ustapig po kilku dniach, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku do 2 lat, gdyz miejscowe stosowanie benzokainy moze
prowadzi¢ do methemoglobinemii i wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
stosujac lek u starszych dzieci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309), e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ Pudroderm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pudroderm
— Substancjami czynnymi leku sg: benzokaina, mentol i cynku tlenek.
— Pozostale sktadniki to: talk, glicerol 99,5%, woda oczyszczona.

Jak wyglada Pudroderm i co zawiera opakowanie
Pudroderm ma posta¢ zawiesiny.
Lek jest dostepny w butelce z dozownikiem, zawierajacej 140 g zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny
Starpharma Sp. z o.0.
ul. Jednosci 9,

05-506 Lesznowola

Wytwérca
Starpharma Sp. z 0.0.
ul. Kosciuszki 24
05-500 Piaseczno
tel. 22 756 76 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
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