CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dernilan, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera:

1 g kamfory racemicznej (Camphora racemica),
300 mg alantoiny (Allantoinum),

250 mg nikotynamidu (Nicotinamidum),

100 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w 100 g kremu:
0,14 g metylu parahydroksybenzoesanu (E 218),

0,06 g propylu parahydroksybenzoesanu (E 216),

2,5 g alkoholu stearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Migkka masa o biatej barwie i zapachu kamfory.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy stosuje si¢ w przypadkach bolesnych i gtebokich peknig¢ zgrubiatego
1 zrogowaciatego naskorka, w pielegnacji skory stop 1 rak.

4.2 Dawkowanie i sposo6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

Skorg stop 1 rak smarowaé kremem od 3 do 4 razy na dobe.

Krem lekko wmasowac, co kilka dni stopy lub rece wymoczy¢ i usunac zrogowaciaty
naskorek. Po wygojeniu zmian produkt stosowac 1 do 2 razy na dob¢ po umyciu stop
i rak.

Dzieci i miodziez

U dzieci i mtodziezy powyzej 12 lat skore stop i1 rak smarowac¢ kremem od 3 do 4 razy
na dobg.

Krem lekko wmasowa¢, co kilka dni stopy lub rece wymoczy¢ i usuna¢ zrogowaciaty
naskorek. Po wygojeniu zmian produkt stosowac 1 do 2 razy na dobg po umyciu stop
irak.

Sposob podawania
Podanie na skorg.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne (kamfore racemiczng, alantoing, nikotynamid lub
kwas salicylowy i salicylany) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowac produktu leczniczego na rozlegle obszary uszkodzonej skory oraz na
btony sluzowe.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) i dlatego moze powodowac¢ reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu poznego).

Produkt zawiera alkohol stearylowy i dlatego moze powodowaé miejscowa reakcje
skoérng (np.kontaktowe zapalenie skory).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji alantoiny, nikotynamidu i kamfory stosowanych
miejscowo na skore.

Kwas salicylowy wystepujacy w kremie moze nasila¢ dziatanie terapeutyczne innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (kwas acetylosalicylowy, ibuprofen,
ketoprofen, diklofenak).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania produktu Dernilan
krem w okresie cigzy

Produktu Dernilan krem nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, z wyjatkiem
krotkotrwatego leczenia niewielkich pojedynczych obszarow skory. Nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe na produkt Dernilan krem wystepujace po podaniu
miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe zastosowanie inhibitorow syntetazy
prostaglandyn moze u ptodu uszkadza¢ serce, ptuca i nerki. Pod koniec cigzy moze
wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak 1 u dziecka, a poréd moze
si¢ opoznic.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie karmienia piersig.

Plodnosé

Brak danych na temat wplywu produktu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Dernilan krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Podczas stosowania kremu Dernilan mogg wystgpic:

- zaburzenia skory i tkanki podskornej (alergiczne reakcje skorne, miejscowe
podraznienia) - czestos¢ nieznana.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
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 zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie zgloszono dotychczas zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne.

Kod ATC: nie nadano.

Alantoina pobudza wzrost komorek, stymuluje proces réznicowania i regeneracji.
Dziata przeciwzapalnie i $ciggajaco, utatwia oczyszczanie ran. Przyspiesza
ziarninowanie 1 odbudowg¢ naskorka. Wywotuje dtugotrwaty efekt keratoplastyczny w
warstwie rogowe] naskorka w postaci zmigkczenia 1 wygladzenia powierzchni skory.
Nikotynamid odgrywa wazna rol¢ w utrzymaniu prawidtowego stanu skory, poprawia
ukrwienie skory 1 jest niezbedny do prawidlowego rogowacenia naskorka.

Kwas salicylowy stosowany w obrebie zrogowaciatego naskorka powoduje
rozpulchnienie keratyny, zmigkczenie, maceracj¢ a nastepnie zluszczanie. Efekt
keratoplastyczny, poprzedzony rozluznieniem potaczen migdzykomorkowych,
normalizuje rogowacenie naskorka w miejscu stosowania tej substancji. W ten sposob
usuwane s3 zbedne warstwy zrogowacialych komorek naskorka.

Kamfora zastosowana zewngtrznie zwgza rozszerzone naczynia wlosowate, natomiast
rozkurcza zwezone naczynia skorne. Wywiera wptyw rozgrzewajacy, draznigcy. Dziala
bakteriobojczo, wywotuje subiektywne odczucie zmniejszenia bolu, powoduje
przekrwienie skory.

W wyniku skojarzonego dziatania wymienionych substancji czynnych produkt
Dernilan dziata gojaco i przeciwzapalnie, przyspiesza ziarninowanie oraz utatwia
usuwanie zgrubialego, zrogowaciatego naskorka ze stop i rak.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Dernilan, krem stosowany na skor¢ wykazuje dziatanie miejscowe.
Efekt terapeutyczny spodziewany jest w miejscu natozenia kremu.

Nie prowadzono badan nad wtasciwos$ciami farmakokinetycznymi substancji czynnych
produktu Dernilan krem. Teoretycznie wszystkie substancje czynne wchtaniajg si¢
przez skore w ograniczonej ilosci, zapewniajacej efekt kliniczny.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Na podstawie dostgpnego pismiennictwa fachowego zostata wykluczona toksycznosé
po podaniu wielokrotnym alantoiny, nikotynamidu, kamfory oraz kwasu salicylowego.
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Alantoina i nikotynamid charakteryzuja si¢ dobrg tolerancja miejscowsa, nie wykazujg
dziatania pierwotnie draznigcego, alergizujacego i fototoksycznego. Kamfora natomiast
stosowana miejscowo na skore moze powodowac dziatanie draznigce o umiarkowanym
nasileniu. Objawy w postaci uczucia pieczenia i mrowienia sg krotkotrwate.

Roztwory etanolowe kwasu salicylowego o stezeniu 1- 20%, stosowane miejscowo na
skore wykazywaly dziatanie pierwotnie draznigce.

Brak danych §wiadczacych o rakotworczych 1 mutagennych wtasciwo$ciach alantoiny,
nikotynamidu, kwasu salicylowego i kamfory.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter cetostearylowy
Glicerolu monostearynian

Oktylu stearynian

Alkohol stearylowy

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Decylu oleinian

Parafina ciekta

Glicerol (E 422)

Karbomer

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Woda oczyszczona

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
3 lata.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, zamkni¢ta membrana, z zakretka z
polietylenu, zawierajaca 35 g kremu, w tekturowym pudetku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

ul. $w. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroctaw

tel.: +48 71/ 33572 25

fax : +48 71/ 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9740

DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu - 06.01.2003 r.
Data przedtuzenia pozwolenia - 20.07.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



