CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa wlasna produktu leczniczego.
DERMOSAVIT
500 j.m./g mas¢

2. Sklad jakos$ciowy i iloSciowy substancji czynnych.
| g masci zawiera 500 j.m. retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas).

3. Postaé¢ farmaceutyczna.
Masc¢.

4. Dane kliniczne.
4.1.Wskazania do stosowania
Masc¢ do stosowana miejscowego na skore, wskazana w celu ochrony skory
przed dzialaniem niekorzystnych warunkow atmosferycznych (zimnem,
wiatrem), po przebytych niewielkich odmrozeniach, oparzeniach,
w nadmiernej suchosci skory i nadmiernym rogowaceniu naskorka.

4.2.Dawkowanie i sposéb podawania
Na chorobowo zmienione, uprzednio oczyszczone miejsca na skorze wcierac
cienka warstwa masci raz do dwoch razy na dobg - w razie koniecznosci
stosowac kilka razy na dobe.

4.3.Przeciwwskazania
Nie stosowac:
- w nadwrazliwosci na retynolu palmitynian (witaming A) 1 lanoline lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych preparatu

4.4.Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania
Preparat jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Nie nalezy stosowac preparatu na rany oraz blony sluzowe. Chroni¢ oczy przed
kontaktem z preparatem.
Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny preparat moze powodowac miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Podczas leczenia nie stosowac masci lub kosmetykow o dziataniu
wysuszajacym 1 $ciggajacym.

4.6.Ciaza i laktacja
Brak danych dotyczacych stosowania w okresie ciazy 1 karmienia piersia.
Witamina A w duzych dawkach moze dziatac teratogennie.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Dermosavit nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8.Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ odczyny uczuleniowe.

4.9.Przedawkowanie
W przypadku podraznienia i zaczerwienienia skory, nalezy zaprzestac
stosowania preparatu.
W wypadku polknigcia masci, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

S. Wlasciwosci farmakologiczne
5.1.Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne zawierajace witaming A.

Substancja czynnga preparatu jest retynolu palmitynian (witamina A),
charakteryzujacy si¢ wigksza odpornoscia na dzialanie czynnikoéw oksydacyjnych
od witaminy A.

Witamina A jest niezbgdnym czynnikiem prawidtowego wzrostu skory i blon
sluzowych. Ze wzgledu na wspomaganie procesdéw regeneracyjnych skory,
witamina A jest stosowana miejscowo w powierzchownych uszkodzeniach tkanek
(np. oparzenia, odmrozenia). Witamina A zmniejsza rogowacenie naskorka

i tagodzi stany zapalne skory, ponadto chroni skore przed oddziatywaniem
niekorzystnych czynnikoéw zewnetrznych (zimno, wiatr).

Lanolina dodana do podioza masciowego ufatwia wchianianie witaminy A przez
skore i polepsza konsystencje masci.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dermosavit wywiera dzialanie miejscowe w miejscu podania.

Substancja czynna preparatu wnika do przestrzeni miedzykomoérkowych, lub
przenika przez blony komérkowe.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
Witamina A w duzych dawkach ma dzialanie teratogenne.

6. Dane farmaceutyczne
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biala, lanolina bezwodna, woda oczyszczona, olejek lawendowy.

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.0kres waznosci
12 miesigcy.

6.4.Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym szczelnie
zamknigtym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem.
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6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka cylindryczng lub stozkowa, zawierajaca 25 € masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczjca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w

sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. Podmiot odpowiedzialny
WYTWORNIA EUCERYNY LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE ,COEL” S.J.
EZM. KONSTANTY
UL. Wi. Zelenskiego 45, 31-353 Krakow

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Certyfikat Rejestracyjny nr 3375
R/2605

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz data jego

przediuzenia
07.04.1992r.
16.06.1999 r./ 25.08.2004 r./ 14.06.2005 .

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego
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