ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

DAVERCIN
25 mg/g, zel
Erythromycini cyclocarbonas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Davercin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Davercin
Jak stosowac lek Davercin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Davercin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Davercin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Davercin w postaci zelu zawiera jako substancje czynng cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A,
ktory nalezy do antybiotykoéw makrolidowych.

Cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A dziata na niektore bakterie Gram-ujemne i wiele bakterii
Gramdodatnich, w tym na beztlenowg pateczk¢ Gram-dodatnig Propionibacterium acnes, ktora jest
czynnikiem patogennym w tradziku.

Lek Davercin stosowany na nieuszkodzong skore dziata miejscowo i praktycznie nie wchtania si¢ do
organizmu.

Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Davercin

Kiedy nie stosowa¢ leku Davercin

- jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Lek Davercin w postaci zelu przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skorg.

o W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami §luzowymi, miejsca te nalezy
przemy¢ letnig woda.

o Jesli w miejscach aplikacji leku wystapig objawy podraznienia skory, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zadecyduje, czy lek nalezy odstawic.

o Leku nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore (skaleczenia, otwarte, saczace rany).



o Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa z innymi antybiotykami makrolidowymi.
o Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku u dzieci nie zostato ustalone.

Lek Davercin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania innych lekow, zwtaszcza zluszczajacych i
Scierajacych. W przypadku jednoczesnego miejscowego stosowania innych lekow, czgsciej moze
wystapi¢ podraznienie i sucho$¢ skory.

Jesli jest konieczne zastosowanie skojarzonego miejscowego leczenia, inny lek stosowany na skore
nalezy zastosowac w odstepie kilku godzin.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, zZe moze by¢é w cigzy
Nalezy unikaé¢ stosowania leku Davercin w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie leku za
konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersig
O stosowaniu leku Davercin u kobiet karmigcych piersig powinien zdecydowac lekarz.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Davercin zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 20 mg glikolu propylenowego w kazdym g zelu.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

Lek Davercin zawiera dimetylosulfotlenek
Lek moze powodowac podraznienie skory.

Lek Davercin zawiera etanol
Ten lek zawiera 640 mg alkoholu (etanolu) w kazdym g zelu.
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, lek moze powodowacé pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowa¢ lek Davercin
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Lek Davercin w postaci zelu nalezy nanosi¢ cienkg warstwa na zmienione chorobowo miejsca dwa
razy na dobg - rano i wieczorem. Zel nalezy naktada¢ na oczyszczona, suchg skore.

Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Przecigtny okres leczenia wynosi 6 do 8 tygodni.

W przypadku wraZenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Davercin

Zbyt czeste stosowanie leku moze powodowac podraznienie skory, ktore ustepuje zwykle po
zaprzestaniu stosowania leku.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie przypadkowego spozycia leku.

Lek Davercin jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore, nie do stosowania doustnego.
W razie przypadkowego potknigcia leku lekarz moze zaleci¢ zastosowanie odpowiedniej metody



oproznienia zotadka. Nalezy zabrac ze sobg lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt
doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zastosowany.

W przypadku pominigcia dawki leku Davercin

W przypadku pominigcia zastosowania leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowac jak
najszybciej, a nastepnie kontynuowac regularne stosowanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Davercin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czestosé
wystepowania tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Ponizej podane dziatania niepozadane po stosowaniu leku Davercin pojawiaja si¢ rzadko (rzadziej niz
u 1 na 1 000 pacjentow).

Podczas dlugotrwatego lub powtornego leczenia erytromycyng, moze doj$¢ do rozwoju niewrazliwych
na lek bakterii.

Opisywano podraznienie oczu podczas stosowaniu leku na skore twarzy.

W miejscu natozenia produktu moze wystgpi¢ pieczenie, wysuszenie naskorka, swedzenie, luszczenie,
rumien, przettuszczenie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301;

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Davercin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Davercin

Substancja czynng leku jest cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A.

1 g zelu zawiera 25 mg cyklicznego 11,12-weglanu erytromycyny A.

Pozostate sktadniki leku to: dimetylosulfotlenek, glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, etanol
96%, hydroksypropyloceluloza.

Jak wyglada lek Davercin i co zawiera opakowanie
Bezbarwny lub stomkowy, przezroczysty zel.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang, pierscieniem lateksowym i zakretka z polietylenu z
przebijakiem, w tekturowym pudetku zawierajaca 30 g zelu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Bulgarii, kraju eksportu:
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A.
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Polska

Wytworca:

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A.
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 Lodz

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.

ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Bulgarii, kraju eksportu: 20050504
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 256/23

Data zatwierdzenia ulotki: 09.11.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



