CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altacet, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg glinu octanowinianu (Al/uminii acetotartras).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:
1 g zelu zawiera 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i 20 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. 'Wskazania do stosowania

Altacet stosuje si¢ miejscowo na skore w sthuczeniach, obrzekach stawowych i pourazowych oraz
w obrzgkach spowodowanych oparzeniami 1°.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Altacet jest przeznaczony do stosowania miejscowo na skorg.

Produkt leczniczy stosuje si¢ na skore w bolacych miejscach od 3 do 4 razy na dobe, w odstgpach
kilkugodzinnych, najlepiej w postaci oktadow.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w opatrunku okluzyjnym lub owija¢ oktadoéw folig. Mozna stosowaé
wylacznie oktady wysychajace.

Drzieci i mlodziez
Ostroznie stosowac u dzieci.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku od 0 do 3 lat.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia, wielkosci obszaru zmienionego chorobowo oraz
skuteczno$ci leczenia. Nie nalezy stosowac produktu dtuzej niz przez 3-5 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na octanowinian glinu lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego:

- doustnie;

- w przypadku rozlegtych ran;

- na uszkodzong skore oraz miejsca na skorze z widocznym wypryskiem;

- na zakazong skore;

- dlugotrwale;
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- udzieci w wieku do 3 lat.
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapia objawy podraznienia lub zmiany na skorze, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na blony $luzowe oraz do oczu.

W razie dostania si¢ produktu leczniczego do oczu lub na btony sluzowe, nalezy usung¢ produkt
sptukujac go obficie woda.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy zawiera 20 mg etanolu w 1 g zelu. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.
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 wplywu produktu leczniczego na ptodnosé, ciaze i laktacje.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych o wplywie stosowanego miejscowo octanowinianu glinu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ miejscowe reakcje skorne, ktore zwykle ustepuja po zaprzestaniu stosowania produktu
leczniczego.

Podczas stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory, stosowania dtugotrwatego lub
zbyt czgstego, moze wystgpi¢ maceracja skory, a u 0sob nadwrazliwych odczyny rumieniowe,
grudkowe i ziarninowe. Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego w cigzkiej
niewydolnos$ci nerek, nie mozna wykluczy¢ ryzyka hiperaluminemii i hipofosfatemii.

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki o dziataniu $ciggajacym, stosowane miejscowo, kodu ATC: nie
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nadano.

Mechanizm dzialania

Altacet po podaniu na skore wykazuje dziatanie Sciagajace i przeciwobrzgkowe, jednoczes$nie
tagodzac dolegliwos$ci bolowe. Substancja czynng leku jest octanowinian glinu, ktéry dziata
$ciggajaco, zmniejsza obrzek tkanek oraz powoduje ztagodzenie bolu w obrebie ogniska zapalnego. Po
natozeniu na skore, octanowinian glinu denaturuje biatka w obrebie saczacych i zapalnych zmian
skory, prowadzac do zmniejszenia wysigku 1 stanu zapalnego.

Dziatanie ochtadzajgce produktu leczniczego zwigzane jest z zawarto$cig substancji pomocniczej
mentolu oraz parowaniem wody, etanolu i kwasu octowego. Mentol, w wyniku zmniejszenia
wrazliwosci skornych zakonczen nerwowych, dziata miejscowo chtodzaco; powoduje rowniez
miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan ostrej toksycznos$ci skornej, przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych, nie
wykazaty dziatania toksycznego produktu. Nie odnotowano rowniez reakcji skornych, mogacych
swiadczy¢ o uczulajacym dziataniu produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.]. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Lewomentol

Metylu parahydroksybenzoesan

Karbomer

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba laminatowa z zakr¢tka z polipropylenu oraz membrang, w tekturowym pudetku
Wielkosci opakowan:

40¢g

75¢g

130 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10000

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 wrzesnia 2003 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 16 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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