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Puder ptynny z anestezyng (20mg + 240mg)/g, zawiesina na
skore, 100 g (tub.)
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PUDER PLYNNY Z ANESTEZYNA, (240 mg + 20 mg)/g, zawiesina na skoére

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g zawiesiny na skore zawiera 240 mg cynku tlenku (Zinci oxidum) i 20 mg benzokainy
(Benzocainum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina na skore
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego na skore jako srodek Sciggajacy, wysuszajgcy

I przeciwswigdowy w ospie wietrznej, pétpascu, po ukgszeniach owadow, pokrzywkach oraz innych
chorobach skoéry przebiegajgcych ze swigdem.

4.2. Dawkowanie | sposdb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo migejsca na skorze od dwaéch do trzech
razy

na dobe.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na cynku tlenek, benzokaine lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1,

- w zmianach sgczacych i wysiekowych skory,

- na otwarte rany, duze powierzchnie skory, skore pozbawiong naskorka,

- dtugotrwale,

- u dzieci ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko methemoglobinemii.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami sluzowymi.

Ostroznie stosowac u matych dzieci (w wieku powyzej 2 lat).

Jesli nie ma poprawy po kilku dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6. Wptyw na ptodnosg, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy

I karmienia piersia.

4.7. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Niekiedy moga wystgpi¢ objawy nadwrazliwosci, miejscowe podraznienia skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy o skojarzonym dziataniu sktadnikow: Sciggajgcym, przeciwswigdowym
I wysuszajgcym.

Kod ATC: brak kodu ATC

Cynku tlenek dziata Sciggajgco, ostaniajgco | stabo antyseptycznie.

Benzokaina dziata miejscowo znieczulajgco, tagodzgc bol i Swigd.

Talk dziata wysuszajgco, a mentol miejscowo chtodzaco.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Talk

Glicerol

Lewomentol

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci

18 miesiecy

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w szczelnie zamknietym opakowaniu, w suchym
miejscu.

6.5. Rodzaj | zawartos¢ opakowania

Tuba polietylenowa z zakretkg z polipropylenu zawierajgca 100 g zawiesiny, umieszczona

w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 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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