CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polytar
1%, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g szamponu leczniczego zawiera 10 mg mieszaniny dziegci (Tar Blend) o sktadzie: smota
sosnowa, olejek jalowcowy, roztwor smoty weglowej, ekstrakt smoty weglowej w oleju
arachidowym.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: imidomocznik.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen owlosionej skory gtowy, takich jak:
e luszczyca

tupiez

lojotokowe zapalenie skory

wyprysk

swiad.

Szampon leczniczy Polytar jest skutecznym $rodkiem do usuwania masci i past stosowanych
w leczeniu tuszczycy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Do stosowania miejscowego.

Produkt leczniczy Polytar jest przeznaczony do stosowania na owlosiong skorg gtowy. Nalezy
go stosowac raz lub dwa razy w tygodniu.

Sposéb podania

Przed zastosowaniem wstrzasngé zawarto$¢ butelki.

Na zwilzone wlosy nanie$¢ niewielkg ilo$¢ szamponu leczniczego. Wmasowac go opuszkami
palcow w skore gtowy az do utworzenia si¢ piany. Nastepnie doktadnie jg sptukac. Umy¢ gtowe
powtornie, powtarzajgc powyzsze czynnos$ci.
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4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, w tym smotg weglowa i olej arachidowy (olej z orzeszkow
ziemnych), lub ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Szampon leczniczy Polytar nie powinien by¢ stosowany w leczeniu nizej wymienionych
schorzen:

- zainfekowanych ran otwartych

- luszczycy krostkowej z przebiegiem ostrym lub bolesnym

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Polytar stosowa¢ wytacznie na owtosiong skore glowy.

Produkty zawierajgce smote weglowg moga powodowac podraznienia, dlatego nalezy unikac
kontaktu produktu z miejscami wrazliwymi, takimi jak uszkodzona lub bardzo podrazniona
skora.

Jesli wystgpig objawy podraznienia, nalezy przerwac leczenie.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym. Jesli dostanie si¢ do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ woda.

Polytar moze odbarwia¢ skorg i ubrania. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z ubraniem.
Ewentualne odbarwienie skory ustgpi po zaprzestaniu stosowania produktu.
Bardzo rzadko moze si¢ pojawi¢ czasowa zmiana zabarwienia wlosow.

Produkty lecznicze zawierajace smote¢ weglowa moga zwigksza¢ nadwrazliwo$¢ na stonce,
dlatego w czasie stosowania produktu leczniczego Polytar nalezy unika¢ ekspozycji na
promieniowanie stoneczne, promieniowanie UVB (np. solaria). W razie wystapienia objawow
nadwrazliwo$ci nalezy zaprzestac jego stosowania.

Polytar zawiera olej arachidowy (olej z orzeszkow ziemnych) 1 nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow ze stwierdzong alergiag na orzeszki ziemne. Poniewaz mozliwa jest relacja migdzy
alergig na orzeszki ziemne a alergig na soje, pacjenci ze stwierdzona na nig alergig powinni
unika¢ stosowania szamponu leczniczego Polytar.

Produkt leczniczy Polytar zawiera imidomocznik, ktéry w trakcie rozpadu powoduje uwalnianie
sladowych ilosci formaldehydu jako produktu ubocznego. Formaldehyd moze powodowac
reakcje alergicznego uwrazliwienia lub podraznienia w miejscu zastosowania szamponu
leczniczego Polytar.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Polytar powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki wywotujace

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (np. tiazydy, tetracykliny, fluorochinolony, fenotiazyny, sulfonamidy),
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia nadwrazliwosci na $wiatto.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Polytar u kobiet
W ciazy.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych w trakcie podawania na skorg, doustnie oraz
wziewnie w duzych i toksycznych dla matki dawkach smota weglowa wykazata dziatanie
toksyczne dla ptodu oraz dziatanie teratogenne.

Stosowanie produktéw leczniczych zawierajgcych smolte weglowa w trakcie cigzy powinno by¢
rozwazane jedynie wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja ewentualne
zagrozenia dla ptodu.

Powinno si¢ unika¢ stosowania produktow zawierajacych smote weglowa w pierwszym
trymestrze cigzy.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Polytar u kobiet
w okresie karmienia piersig.

Nie wiadomo, czy smota weglowa, bedaca sktadnikiem stosowanych na skore produktow
leczniczych, moze si¢ wchtania¢ w takim stopniu, aby pojawi¢ si¢ w mleku matki w stezeniu

wykrywalnym.

Stosowanie produktow leczniczych zawierajacych smote weglowa w okresie karmienia piersiag
powinno by¢ rozwazane jedynie wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja
ewentualne zagrozenia dla dziecka.

Jesli produkt leczniczy Polytar jest stosowany w okresie karmienia piersia, nalezy poinformowac
pacjentke o potrzebie usuwania wszelkich pozostatosci produktu z piersi przed rozpoczgciem
karmienia, w celu uniknigcia przypadkowego spozycia przez dziecko.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Polytar nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienionO ponizej zaleznie od uktadow narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (>1/10), czesto
(>1/100, >1/10), niezbyt czesto (=1/1000, >1/100), rzadko (>1/10 000, >1/1000) i bardzo rzadko
(=1/10 000).



Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia ukladu odpornosciowego

Rzadko: nadwrazliwo$¢ (w tym $wiad, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢)

Zaburzenia oczu

Rzadko: podraznienie oczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: tysienie, zapalenie skory, zmiana koloru wlosow, nienaturalna struktura wlosa,
swiattoczuto$¢, podraznienie skory (wlacznie z przesuszeniem, rumieniem oraz uczuciem
palenia na skorze).

Zaburzenia ogo6lne i reakcje w miejscu podania

Rzadko: nadwrazliwo$¢ w miejscu stosowania, bol w miejscu stosowania, wysypka w miejscu
stosowania, miejscowy obrzek.

Produkty lecznicze zawierajace dziegcie mogg powodowac podraznienie skory, wysypke i
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo stoneczne oraz promieniowanie UVB. Jesli podraznienie skory
utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

4.9. Przedawkowanie

Produkt leczniczy Polytar jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewngetrznego —
na owlosiong skore gtowy,

Aby zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania, powinien by¢ szybko zmyty.

Przedawkowanie produktu leczniczego do stosowania na skore zawierajacego smote weglowa
moze skutkowa¢ wzmozonym podraznieniem skory lub wzrostem nadwrazliwosci na $wiatto
(patrz punkt 4.8. Dziatania niepozadane).

W razie przedawkowania produktu leczniczego Polytar leczenie powinno si¢ odbywac pod
kontrolg lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mieszanina dziegci (Tar Blend) w wyniku hamowania syntezy DNA powoduje zmniejszenie
namnazania si¢ komaérek naskorka. Zmniejszona synteza DNA wptywa na zmniejszenie
aktywno$ci mitotycznej i syntezy biatek. Dzieki spowolnieniu procesow rozrostowych i
zmniejszeniu naciekow skoérnych mieszanina dziegci normalizuje keratynizacje. Wykorzystuje
si¢ to szczegoblnie w leczeniu tuszczycy, chorobie skory, w ktorej wystepuja nadmierne podziaty
komarkowe.



Mieszanina dziegci ponadto dziata przeciwswigdowo i antyseptycznie.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy jest stosowany miejscowo i dziata w miejscu podania. Wchtanianie
sktadnikéw produktu podczas mycia glowy nie zachodzi w stopniu majgcym znaczenie
kliniczne.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak odpowiednich badan przedklinicznych. Produkt leczniczy Polytar byt przez wiele lat
szeroko stosowany u ludzi bez szkodliwych konsekwencji zdrowotnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Trojetanoloaminy laurylosiarczan (42% roztwaor)
Glikol heksylenowy

Alkohol oleinowy

Polisorbat 80

Dietanoloamid kokosowy

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny
Oktylofenoksypolietoksyetanol (Triton X-100)
Aromat Fragrance

Imidomocznik

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu o wysokiej gegstosci (HDPE) z zakretka z polipropylenu (PP), zawierajaca
150 ml, 250 ml lub 500 ml szamponu leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg si¢ znajdowaé w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8017

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 listopada 1998 r.

Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 wrzesnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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