CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altacet, 1 g, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1 g glinu octanowinianu (4/uminii acetas tartras).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na skore w obrzekach po sttuczeniach tkanek i stawow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do sporzadzania roztworu do stosowania na skore.

Jedna tabletke produktu Altacet nalezy rozpusci¢ w 50 ml (okoto Y4 szklanki) cieptej, przegotowane;j
wody. Tak sporzadzony roztwor stosowac do oktadéw, kompresow i opatrunkdw.

Oktady, kompresy i opatrunki nalezy stosowac¢ w odstepach kilkugodzinnych tak, aby nie dopusci¢
do ich wyschnigcia. Przed kazdym uzyciem nalezy przygotowac $wiezy roztwor. Niezuzyty roztwor
nalezy wylac.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
U dzieci w wieku od 3 do 6 lat mozna stosowa¢ 1 oktad w ciagu doby.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu leczniczego:

= doustnie;
w przypadku nadwrazliwos$ci na octanowinian glinu lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

» na otwarte, rozlegte lub sgczace si¢ rany;

* na zmieniong chorobowo skore;

= udzieci w wieku ponizej 3 lat;

= dlugotrwale.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu roztworu z oczami i blonami §luzowymi.
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W przypadku wystgpienia objawdw uczulenia lub zmian na skorze nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersig.

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowaé produktu leczniczego do oktadow na piersi, gdyz
grozi to szkodliwym dzialaniem na organizm niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie miejscowych reakcji skornych. W przypadku stosowania na duze
powierzchnie skory lub dlugotrwatego stosowania moga wystapi¢ objawy maceracji skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego stosowanego zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem uzycia.

Potknigcie tabletki lub wypicie roztworu uzyskanego po rozpuszczeniu tabletki w wodzie moze
spowodowac¢ zatrucie. Toksyczno$¢ przyjetych doustnie tabletek lub roztworu powstatego po ich
rozpuszczeniu moze by¢ rowniez spowodowana przez kwas borowy zawarty w produkcie leczniczym.
Objawy ostrego zatrucia mogg przypominac zatrucie wywotane kwasami: bol zotadka, nudnosci,
wymioty §luzowe lub krwawe, biegunka. Moga rdwniez wystgpi¢: sennos¢, skurcze miesni twarzy

1 konczyn, drgawki, gorgczka, zottaczka, skapomocz lub bezmocz, zmniejszenie ci$nienia tetniczego
krwi, zapas¢, ubytki w btonie sluzowej zotadka. Wigkszos¢ zatru¢ moze przebiegaé bez cigzkich
objawow.

Leczenie polega na podaniu duzej ilo$ci wody z weglem aktywowanym, a nastgpnie wywotaniu
wymiotow. Jesli stan pacjenta tego wymaga, dalsze leczenie powinno odbywac¢ si¢ w warunkach
szpitalnych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki §ciggajace stosowane miejscowo.



Octanowinian glinu zastosowany miejscowo na skore dziala Sciagajaco, gdyz powoduje koagulacje
biatek na powierzchni tkanek, co dotyczy rowniez zakonczen nerwoéw czuciowych w skorze.

W wyniku tego tagodzi bol w obrgbie pourazowego ogniska zapalnego. Ponadto produkt leczniczy
rozpulchnia naskorek, zmniejsza obrzek tkanek, tagodzi objawy odczynu zapalnego.

5.2 Wiladciwos$ci farmakokinetyczne

Glin zawarty w produktach leczniczych stosowanych na nieuszkodzong skor¢ wchtania si¢ tylko
w 0,012% 1 jest szybko wydalany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na kroélikach wielokrotnie stosowany 2% wodny roztwor produktu leczniczego nie
dziatal drazniaco.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Krospowidon

Sodu stearylofumaran

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegodlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/0521

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08.1962 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



