CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKSODERM, 400 IU/g, ma&¢

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g maci zawiera 400 IU retynolu palmitynianRdtinoli palmitas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: landdemvodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Jednorodna nsa barwy jasnaottej o stabym zapachu lanoliny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

AKSODERM jest wskazany do stosowania w ubytkactkéda i niewielkich uszkodzeniach skoéry. W
celu ochrony skory przed dziataniem niekorzystmyeinunkdéw atmosferycznych (zimnem, wiatrem), w
tym po przebytych niewielkich odmieniach i oparzeniach | stopnia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Cienlg warstwe masci natazy¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i rozower Stosowa 2
lub 3 razy na doh

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowaaiskie.

Nie stosowé na otwarte rany oraz na btoglyzowe.

Ze wzgkdu na zawart@ lanoliny, preparat m@ powodowa miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia nie stos@asmetykdéw oraz preparatow o dziataniu wysugzan i sciaggajacym.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpiecsistwa stosowania podczagi i laktacji.

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych dziatania teratogennego.
Witamina A stosowana w dych dawkach mie uszkadzéa ptdéd



4.7. Wptyw na zdolndé¢ prowadzenia pojazdOw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wplywa na zdokégprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepdgadane

Moga wystgpi¢ reakcje alergiczne, miejscowe reakcje skérne Kaptaktowe zapalenie skory).

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegadane za poednictwem
Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie 3 znane objawy przedawkowania. W razie zastosowaigieszej dawki leku i zalecana nalsy
usurgé¢ nadmiar méci.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Lek zawiera jako substarofzynry palmitynian retynolu (witamiA). Witamina A stosowana na skor
usuwa zgrubienia, ztuszczeniagkpigcia naskérka w wyniku dziatania keratolitycznegbr@hi skoe
przed niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi osgpomaga procesy regeneracyjne naskoérka i
skory wiagciwej, dzeki czemu korzystnie wptywa na jej elastyczé€ojedrnasc.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono bafifiarmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stogoyna skdy i wykazuje
dziatanie miejscowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie prowadzono badaprzedklinicznych tego leku.

Witamina A stosowana w dych dawkach mize dziald teratogennie.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina bezwodna,

Wazelina biaia,

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci

2 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesy.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze pongj 25C.
6.5. Rodzaj i zawartéé¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z PP w tekturowym pudetku.
1tubapo30g

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzfib jego odpady natg usuré zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMBrzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2852

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 09 czerwca 1993 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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