CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHLORCHINALDIN H, (30 mg + 10 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 30 mg chlorochinaldolu (Chlorquinaldolum) i 10 mg hydrokortyzonu octanu
(Hydrocortisoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lanolina — 100 mg/g masci , alkohol cetylowy — 20 mg/g
masci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Zielonkawo-kremowa mas¢ o zapachu lanoliny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miegjscowe leczenie ropnych, powierzchownych chordb skory przebiegajacych z odczynem zapalnym
oraz ropnych powiktan bakteryjnych alergicznych schorzen skory, w tym takze grzybicy, owrzodzenia
podudzi - w zakazeniach drobnoustrojami wrazliwymi na chlorochinaldol.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Chorobowo zmienione miejsca na skorze nalezy pokry¢ cienka warstwa produktu leczniczego raz lub
dwa razy na dobg i przykry¢ jalowa gaza.

Na skorg twarzy nalezy stosowac ostroznie i przez krotki czas.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na hydrokortyzonu octan, chlorochinaldol lub na jej pochodne (np. kliochinol); lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- w [ trymestrze cigzy,

- u dzieci w wieku do 12 lat,

- w niewydolnos$ci watroby lub nerek,

- w biegunkach niebakteryjnego pochodzenia,

- w wirusowych zakazeniach skory,

- na gruzlicze lub kitowe zmiany skorne,

- na glebokie i rozlegle rany ropne,
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- w dermatitis perioralis,

- w zarostowym zapaleniu naczyn,

- u pacjentow z chorobg Buergera z powodu zaburzen troficznych i opdznienia gojenia ran,
- profilaktycznie,

- dtugotrwale.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego z lekami mogacymi powodowaé wystgpowanie interakcji
opisanych w punkcie 4.5.
Jezeli wystapia reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé stosowania produktu leczniczego.

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore. Dlatego podczas stosowania produktu leczniczego moga
wystgpi¢ ogoélnoustrojowe objawy niepozadane hydrokortyzonu octanu charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga.

Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego na duza powierzchni¢ skory, rany,
uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach.

Wechtanianie kortykosteroidu jest zwigkszone w obszarach skory o cienkiej warstwie rogowej (np. w
okolicy narzagdéw plciowych, faldow skory, pachwin, u dzieci), gdy naskorek jest pozbawiony
warstwy rogowej oraz w ostrych stanach zapalnych skory.

Podczas dlugotrwatego leczenia moze wystapi¢ zanik naskorka, tradzik posteroidowy oraz rozstgpy
skorne.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pieluchg),
poniewaz opatrunek zamkniety nasila wchianianie kortykosteroidu do organizmu oraz moze
powodowac¢ wystapienie nadkazen bakteryjnych i grzybiczych.

W przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami, jest mato prawdopodobne
wystgpienie ogolnych dziatan niepozadanych chlorochinaldolu, takich jak zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe, uszkodzenie nerwu wzrokowego, zapalenie wielonerwowe, poniewaz chlorochinaldol w
niewielkim stopniu wchtania si¢ przez skore. W razie wystapienia objawow neurologicznych,
zaburzenia widzenia nalezy przerwac leczenie. Po dtugotrwatym leczeniu (okoto 4 tygodnie)
wskazane jest badanie neurologiczne i okulistyczne.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i lanoliny, produkt leczniczy moze powodowaé
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy stosowany z czwartorzedowymi zasadami amoniowymi moze powodowac
uczulenia.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z innymi miejscowo stosowanymi produktami
zawierajagcymi jod lub metale o podobnym mechanizmie dziatania, gdyz zmniejszaja one skuteczno$¢
leczenia.

W czasie leczenia produktem leczniczym nie wolno przeprowadza¢ szczepien.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie stosowa¢ w I trymestrze cigzy. W pozostatym okresie cigzy nie wolno stosowa¢ produktu
leczniczego na duze powierzchnie zmienionej chorobowo skory oraz dtugotrwale.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nalezy
rozwazy¢ czy korzysci wynikajace z zastosowania produktu leczniczego Chlorchinaldin H u kobiet w
p6zniejszym okresie cigzy sa wieksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia.
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W badaniach na zwierzetach nie odnotowano dziatania teratogennego i embriotoksycznego
chlorochinaldolu. Stwierdzono natomiast okotourodzeniowe zmniejszenie masy ciata u wszystkich
badanych gatunkéw zwierzat doswiadczalnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Chlorchinaldin H nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Chlorochinaldol zawarty w produkcie leczniczym moze powodowaé wystapienie przemijajacego
podraznienia skory, wysuszenia, zaczerwienienia, uczucia swedzenia lub pieczenia, kontaktowego
zapalenia skory, odczynow uczuleniowych.

Hydrokortyzonu octan zawarty w produkcie leczniczym moze powodowa¢ podraznienie skory (np.
zaczerwienienie, nadmierna sucho$¢), zaniki skory, teleangiektazje, zaburzenia pigmentacji skory,
zmiany tradzikopodobne, nadkazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze - gtdwnie po zastosowaniu
opatrunkow zamknigtych.

Produkt leczniczy stosowany na skore twarzy dos¢ szybko moze wywota¢ dermatitis perioralis,
zanikowe zapalenie skory i utrwalone rozszerzenie naczyn.

W wyniku wchtaniania si¢ hydrokortyzonu octanu do krwi, moga rowniez wystapi¢ ogolnoustrojowe
dzialania niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw, m.in. zahamowanie czynno$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku
dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duzg powierzchni¢ skory, pod
opatrunkiem zamknigtym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne, wynikajace z uczulenia na substancje pomocnicze.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania produktu leczniczego w nadmiernych ilosciach, na uszkodzong skore lub
dtugotrwale, w wyniku wchtaniania do krwi, mogg wystapi¢ ogdlne objawy niepozadane
chlorochinaldolu (jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe, uszkodzenie nerwu wzrokowego i zapalenie
wielonerwowe) oraz hydrokortyzonu octanu (m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zesp6t Cushinga).

W przypadku spozycia produktu leczniczego pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o stabym dziataniu w skojarzeniu z lekami
odkazajacymi,
kod ATC: D 07 BA 04

Chlorochinaldol jest pochodna 8-hydroksychinoliny o dziataniu przeciwbakteryjnym,
przeciwgrzybiczym i przeciwpierwotniakowym. Mechanizm dziatania chlorochinaldolu polega na
chelatowaniu jonow metali — gtéwnie Zelaza, znajdujacych si¢ na powierzchni patogennych
mikroorganizméw, w wyniku czego nastepuje ich zniszczenie.

Chlorochinaldol dziata bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na bakterie z
rodzaju Salmonella, Shigella, Proteus vulgaris, Escherichia coli, jak réwniez na Corynebacterium
diphtheriae, Streptococcus pyogenes i Staphylococcus aureus.

Ponadto chlorochinaldol dziata grzybostatycznie na Candida albicans i pierwotniakobojczo.

Hydrokortyzonu octan jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego na skore, o stabym
dziataniu. Wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych, ktore okreslajg farmakokinetyke masci z chlorochinaldolem i hydrokortyzonu octanem
po podaniu miejscowym.

W badaniach na zwierzgtach, po podaniu dozylnym chlorochinaldolu, wykazano, ze niewchtonigta
czes¢ leku jest wydalana razem z katem, a cze$¢ wchlonieta po sprzegnieciu z kwasem
glukuronowym, jest wydalana z moczem.

Hydrokortyzonu octan po zastosowaniu miejscowym na skore przenika do kolejnych warstw skory, a
nastepnie do krwiobiegu, w okoto 90 % wigze si¢ z biatkami krwi. Unieczynnienie
glikokortykosteroidow nastgpuje gtownie w watrobie. Zastosowanie opatrunku okluzyjnego zwigksza
wchtanianie hydrokortyzonu octanu do Krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Lanolina

Alkohol cetylowy

Wosk biaty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Strona4z5



6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 5 g masci. Tuba wraz z ulotka dla pacjenta umieszczona jest w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2747

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marzec 1987 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 czerwca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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