CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SCALDEX, mas¢
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:
Nalewka z kwiatéw nagietka Calendula officinalis L. flos (1:5),

rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 70% (V/V) (Calendulae tinctura) 90 mg
Wyciag z propolisu (Propolis extractum) 30 mg
Bacytracyna (Bacitracinum) 10 mg
Witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy (witamina A stabilizowana tokoferolem

lg zawiera:

witamina A — 990 mg,
a-tokoferol — 10 mg)
(Vitaminum A syntheticum densatum oleosum) 0,3 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.
1 g masci zawiera 364,5 mg lanoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednorodna mas¢ barwy od zétto-bezowej do ciemnobrazowej o charakterystycznym propolisowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Scaldex stosuje si¢ w leczeniu:
e oparzen termicznych I i II stopnia,
e lekkich odmrozen I i II stopnia,
e trudno gojacych si¢ plytkich ran,
e odlezyn I i II stopnia,
e zropienia drobnych ran.

Produkt leczniczy Scaldex przeznaczony jest do stosowania na niewielkiej powierzchni skory.

Produkt leczniczy Scaldex jest przeznaczony dla os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u dzieci
w wieku ponizej 12 lat produkt leczniczy mozna stosowaé wytacznie pod nadzorem lekarza.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat.

W pierwszych dniach kuracji, lek nanosi¢ na powierzchni¢ rany co 2-3 godziny. W kolejnych dniach leczenia
produkt stosowac 3 razy na dobe. W przypadku towarzyszacej wydzielinie ropnej, dodatkowo dwa razy na
dobe przemywac 0,1% roztworem manganianu (VII) potasu.

Nie stosowa¢ w opatrunkach zamknigtych (okluzyjnych).

Przy oparzeniach wigkszych niz 2% powierzchni ciata, nalezy nalozy¢ preparat na oparzong skore i zglosic sie
do lekarza.

Czas stosowania




Produkt nalezy stosowac przez okres nie dtuzszy niz 7 dni. W przypadku braku poprawy nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Stosowanie produktu leczniczego Scaldex nie powinno zastgpowaé odpowiedniego leczenia
ogolnoustrojowego i/lub chirurgicznego szczegolnie w przypadku glebokiego zakazenia skory i tkanki
podskorne;j.

Dzieci
Dopuszcza sie stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, wytacznie pod nadzorem lekarza.

Sposéb podawania
Do stosowania na skorg.

4.3, Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

o Nadwrazliwo$¢ na rosliny z rodziny astrowatych (A4steraceae dawniej Compositae), np. bylice,
jezowke, rumianek.

e Niewydolno$¢ nerek.

e Glebokie, rozlegle rany.

e Oparzenia Il i IV stopnia.

4.4, Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja

Produkt leczniczy Scaldex moze powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwo$ci, w tym wysypke wokot
rany oparzeniowej, obrzgk rany oparzeniowe;j i jej okolic, ostre kontaktowe zapalenie skory, pokrzywke
kontaktowa, rumien, oraz reakcje¢ anafilaktyczng. Ta ostatnia moze przyjmowac forme¢ od uogoélnionego
$wiadu, obrzeku ust i twarzy, nadmiernej potliwosci, ucisku w klatce piersiowej do niedoci$nienia, utraty
przytomnosci, bezdechu i zatrzymania krazenia.

Osoby z nadwrazliwos$cig na neomycyne mogag rowniez wykazywaé nadwrazliwosé na zawartg w produkcie
leczniczym Scaldex bacytracyne. Z kolei u 0s6b uczulonych na produkty pochodzenia pszczelego (miod, pytek
kwiatowy, mleczko pszczele), moze wystapi¢ rowniez nadwrazliwo$¢ na propolis zawarty w produkcie
leczniczym Scaldex.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Scaldex u 0sob z atopowym zapaleniem skory.

W przypadku wystapienia objawow reakcji uczuleniowych, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzialanie nefrotoksyczne na skutek wchlaniania do krazenia ogdlnego

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Scaldex na rozleglte rany ani w duzych dawkach ze wzgledu na
zwickszone ryzyko wchtaniania do krwi 1 zwigzanego z tym dzialania nefrotoksycznego bacytracyny.

Nadkazenia opornymi drobnoustrojami

Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystgpi¢ nadkazenie opornymi drobnoustrojami, zwlaszcza
grzybami. W takim przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Zaburzenie funkcji nerek

Produkt leczniczy Scaldex nalezy stosowaé ostroznie u 0sob z zaburzong funkcjg nerek oraz u 0sob stosujacych
jednocze$nie inne leki, ktore maja dziatanie nefrotoksyczne.



Blokada nerwowo-mie$niowa

Nie nalezy podawac produktu leczniczego Scaldex, jesli istnieje ryzyko niekontrolowanego wchtaniania do
krwi (np. podczas stosowania na duze powierzchnie skory lub rany), gdyz istnieje ryzyko blokady nerwowo-
migsniowe;j.

Stosowanie na skore twarzy

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym Scaldex. W przypadku stosowania na skore twarzy
nalezy nie dopusci¢ by produkt dostat si¢ do oka, gdyz spowoduje to podraznienie spojowek oka objawiajace
si¢ pieczeniem. W przypadku dostania si¢ preparatu do oka nalezy je przemy¢ czysta woda, najlepiej
przegotowang i ostudzong.

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Scaldex przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Scaldex u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
zwickszone ryzyko wchtaniania bacytracyny do krwi i zwigzanego z tym dziatania nefrotoksycznego.
Dopuszcza si¢ stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, wylacznie pod nadzorem lekarza.

Lek zawiera lanoling i moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania lekow dziatajacych nefrotoksycznie (np. antybiotykow
aminoglikozydowych) wchtonigcie produktu leczniczego Scaldex do krwi moze spowodowac nasilenie

dzialania nefrotoksycznego.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Scaldex oraz lekéw do znieczulenia ogolnego lub
zwiotczajacych migs$nie, moze nasili¢ blokade nerwowo-mig$niowa.

4.6.  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

U kobiet w cigzy i karmigcych piersig nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ wchtaniania produktu leczniczego
Scaldex do krwi. W tym, nalezy mie¢ na uwadze, ze witamina A znajdujgca si¢ w produkcie leczniczym
Scaldex, w duzych dawkach, ma dziatanie teratogenne.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Scaldex w stanach zapalnych brodawek sutkowych w okresie
karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Scaldex nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8.  Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi substancji czynnych produktu leczniczego Scaldex sa
miejscowe reakcje nadwrazliwosci. Do objawow moga naleze¢: $wiad, wysypka wokot rany oparzeniowe;,
obrzek rany oparzeniowe;j i jej okolic. W przypadku wystapienia tego typu objawow nalezy odstawi¢ lek i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscig. Czestose
zdefiniowano nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czestos¢ nieznana: nadkazenia opornymi szczepami bakterii lub grzybow.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: utrata przytomnosci, blokada nerwowo-migéniowa.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie krazenia.

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: niedocis$nienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia
Czestos¢ nieznana: bezdech.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: obrzek ust.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: ostre kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, nadmierna potliwo$¢, rumien,
$wiad, uogodlniony $wiad.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: toksyczne dzialanie na nerki.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: ucisk w klatce piersiowej, obrzek twarzy, obrzek w miejscu podania, wysypka w miejscu
podania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 4921301, fax: +48 22 4921309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Jesli produkt leczniczy Scaldex jest stosowany w duzych dawkach na duze powierzchnie skory, rany lub na
uszkodzong skore, wchtanianie substancji czynnych do krwi zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dermatologiczne, kod ATC: D11
Wiasciwos$ci farmakodynamiczne Scaldexu sg wypadkowa czterech czynnych sktadnikow tj. antybiotyku,
wyciagu z propolisu, wyciagu z nagietka oraz witaminy A. Bacytracyna jest antybiotykiem z grupy



polipeptydowej. Wykazuje gtownie dziatanie w stosunku do bakterii gramdodatnich i niektorych bakterii
gramujemnych. Dziatanie produktu leczniczego Scaldex skierowane jest na jeden narzad — tj. skorg. Glowne
dziatanie preparatu polega na hamowaniu procesow zapalnych, dzigki aktywnosci antybiotyku bacytracyny,
oraz: flawonoidow (galangina i pinocembryna), politerpenow, steroli, sterydow oraz kwasow terpenowych.
Rowniez propolis ma dziatanie przeciwgrzybiczne - gldwnie przeciwdrozdzakowe, co ma korzystny wptyw na
leczenie dlugotrwatych ran np. oparzeniowych, odlezynowych, przewlektych owrzodzen podudzi. Gtéwne
czynniki dziatania nalewki z nagietka stanowig flawonoidy. Dzialaja przeciwzapalnie, przeciwbakteryjnie i
przys$pieszaja procesy gojenia rany pooparzeniowej. Witamina A wspomaga proces odnowy uszkodzone;j
tkanki. Produkt leczniczy reguluje procesy fibrogenezy poprzez wspomaganie tworzenia wtokien fibrynowych
o dtugosci zblizonej do fizjologicznych. Normuje rowniez biosynteze kolagenu, przez co przyczynia si¢ do
zapobiegania tworzeniu si¢ blizn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Bacytracyna

Bacytracyna praktycznie nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego i jej dystrybucja do organow i tkanek jest
bez znaczenia. U szczurdéw, kurczakow 1 §winek 95% dawki doustnej jest wydalane z katem, a tylko 3% lub
mniej z moczem. Resorbuje si¢ po domigsniowym podaniu. Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga po 2 godz.
od podania domig$niowego. Wydala si¢ przez nerki poprzez kigbuszkows filtracje. Jest metabolizowana do
aminokwasow i matych peptydow poprzez glowny nieaktywny metabolit - dezamidobacytracyne. Gtowne
metabolity w kale to bacytracyna A, B1, B2, F, dezamidobacytracyna i peptydy. W moczu i1 z6kci wystepuja
tylko produkty hydrolitycznego rozktadu (di i tripeptydy).

Wartos¢ statej eliminacji (ker) dla bacytracyny mozna wyliczy¢ z nachylenia krzywej stezenia zmian poziomu
tej substancji we krwi postugujac si¢ nastepujacym rownaniem krzywe;j:
InCy, = InCY — keit[pg/mi]

Po przeksztatceniu tego rownania na podstawie dwoch dowolnych punktéw na krzywej otrzymamy wyrazenie:

In Cp1 — InCp,

k., =
el t1 _tz
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gdzie:
In Cpi, In Cp, — dwa stezenia leku na jednowyktadniczej czesci krzywej
t1, to — czas odpowiadajacy In Cpi, In Cp2

Poniewaz powyzsze rownania opisuja kinetyke reakcji pierwszego rzedu mozna wyprowadzi¢ zwigzek migdzy
stata eliminacji i biologicznym okresem pottrwania (t12). Na podstawie danych literaturowych dla bacytracyny
(Korn i in. 1972) zamieszczonych w tabeli 1. mozna znalez¢ stata eliminacji i biologiczny okres poltrwania dla
bacytracyny ze wzoru:
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Tabela
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Na podstawie wykresu mozna znalez¢ dla bacytracyny warto$¢ ke=0,5331[h!] oraz podstawiajac do
ostatniego wzoru ti»=1,3 h

Nalewka 7 nagietka

Brak danych literaturowych dotyczacych absorpcji, dystrybucji, metabolizmu i wydalania ekstraktu z
kwiatow nagietka lekarskiego.

Wyciqgg z propolisu
Brak danych literaturowych dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych wyciagu z propolisu.
Witamina A

Witamina A jest zazwyczaj mieszaning retinolu i jego estrow z kwasami ttuszczowymi. Ulegaja one
hydrolizie w wyniku dziatania enzymow trzustkowych i retinol jest tatwo wchtaniany i
magazynowany w 90% w watrobie. Wchtanianie jest zmniejszone w przypadku zaburzonej czynnosci
watroby, trzustki, uposledzenia wchianiania thuszczow, matej podazy biatka, w pasozytniczych i
zapalnych chorobach przewodu pokarmowego. Retinol uwalniany w watrobie jest wiazany przez
specyficzng a-globuling w krwi. Zasoby watrobowe moga pokry¢ zapotrzebowanie organizmu przez
kilka miesigcy. Poza watrobg retinol ulega sprzezeniu z kwasem glikuronowym, a nastepnie utlenieniu
do retinalu i kwasu retinojowego, ktére sa wydalane z moczem i katem. Retinol stabo przenika przez
barierg tozyskowa, ale wystepuje w mleku matki.

Wigzanie 7 biatkami

Badania farmakologiczne, cytomorfologiczne i histoenzymatyczne preparatu Scaldex oraz jego wptyw
na proces gojenia rany oparzeniowej, przeprowadzono na biatych szczurach szczepu Wistar oraz
biatych §winkach morskich, ktérym podawano badany preparat zawsze w postaci aplikacji
naskornych. Wyniki przeprowadzonych doswiadczen dowodza, ze badany preparat Scaldex oraz jego
podtoze nie dziatajg pierwotnie draznigco i nie wykazuja dziatania toksykodermalnego.

Preparat stosowany zewngtrznie na nieuszkodzong skorg nie wywoluje odczynu immunologicznego o
znamionach nadwrazliwosci typu kontaktowego (p6znego) u §winek morskich. Scaldex nie wywotuje
niekorzystnych odchylen morfologicznych oraz enzymatycznych w skorze w miejscu oparzenia. Rana
oparzeniowa traktowana preparatem Scaldex charakteryzuje si¢ wysoce korzystnym nasileniem
aktywnosci enzymow metabolicznych, szczegdlnie NADHD i OCC oraz wyraznym przyspieszeniem i
normalizacjg procesow gojenia i regeneracji. Efekty leczenia sg najlepiej widoczne w ostatnim, to jest
21-ym dniu do$wiadczenia w postaci catkowitej regeneracji naskorka, ktory jedynie w bardzo
nieznacznych obszarach centralnych wystepuje jeszcze w formie niedojrzatej. Pod nim trwa jeszcze
etap przeksztatcania fibroblastow w fibrocyty skory wlasciwej. W glebszych warstwach skory
uformowana jest mloda skoéra wiasciwa i najczesciej widoczna jest ciaglos¢ warstwy mig$niowe;j
podskornej. Scaldex indukuje wysoka zawartos¢ RNA w komorkach naskorka brzegdw rany i
proliferujacego stad naskorka regenerujacego, co dowodzi nasilenia biosyntezy nukleotydéw i biatek
(procesy reparacyjne). Zaroéwno po 7 jak i 21 dniach aplikacji naskornej na rang oparzeniowg preparat
stymuluje proces tworzenia nowych naczyn wtosowatych powstajacych tacznie z ziarning, co stwarza
mozliwos$¢ przyspieszonego oraz prawidtowego gojenia si¢ rany.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olej Iniany pierwszego ttoczenia
Cholesterol

Parafina stala

Wazelina biata

Lanolina

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Bacytracyne inaktywuje etanol, glicerol oraz glikol propylenowy. Bacytracyna jest wytracana z
roztworow pod wplywem soli metali cigzkich. Tanina i kwas trojchlorooctowy wytracaja bacytracyne,
powodujac jej catkowita inaktywacje. Wytracana jest ona z roztworow rowniez pod wptywem kwasu
benzoesowego i salicylowego. Gtownymi sktadnikami Tincturae Calendulae sa: terpenoidy,
saponozydy w postaci glikozydow oleanolowych i alkaloidow triterpenowych, estry faradiolu. Z
karotenow likopina. Sposrod flawonoidow wystepuja przede wszystkim glikozydy izoramnetyny.
Propolis charakteryzuje si¢ ztozonym i do§¢ zréznicowanym sktadem chemicznym. Do jego
sktadnikow naleza zwigzki fenolowe, flawonoidy, terpeny, substancje lipidowo-woskowe,
biopierwiastki. Sktadniki produktu leczniczego Scaldex nie s3 wymieniane w literaturze
farmaceutycznej jako czynniki inaktywujace bacytracyne. W 3-miesiecznym badaniu wykazano
réowniez, ze produkt leczniczy Scaldex zachowuje trwato§¢. Oznacza to, ze poszczegolne sktadniki
produktu leczniczego Scaldex sg trwatle i nie ma migdzy nimi niezgodnos$ci farmaceutycznych.

6.3. Okres waznoS$ci
2 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po zakonczeniu leczenia niezuzyta ilos¢ produktu leczniczego nalezy wyrzucic.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo — fenolowym z zakretkg z
HDPE, w tekturowym pudetku. Wielkos¢ opakowania: 25 g masci.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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