CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pudroderm, (9,8 mg + 9,8 mg + 245 mg)/g, zawiesina na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny na skorg zawiera 9,8 mg benzokainy (Benzocainum), 9,8 mg lewomentolu
(Levomentholum) 1 245 mg cynku tlenku (Zinci oxidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skorg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Pomocniczo w ospie wietrznej, polpascu, w stanach zapalnych skory przebiegajacych z wysypka,
swigdem, obrzekiem, w §wigdzie neurogennym.

Po ukaszeniach owadow (np. przez komary, osy, meszki).

Pod kontrolg lekarza po naswietlaniach radiologicznych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Drzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Pudroderm nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

Sposob podawania

Podanie na skorg.
Wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem. Na zmienione chorobowo miejsca na skorze naktadaé niezbyt

cienkg warstwe zawiesiny 2 do 3 razy na dobe, lub w razie koniecznosci czgséciej, Nie nalezy wcieraé

w skore ani przykrywa¢ opatrunkiem.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- wnadwrazliwosci na benzokaine, lewomentol, cynku tlenek lub na ktdérakolwiek substancje
pomocniczg produktu wymieniong w punkcie 6.1.;

- narany;
- duze powierzchnie skory;
- na skore uszkodzona, np. pozbawiong naskorka;
- dhlugotrwale;
- pod opatrunki okluzyjne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku do 2 lat, gdyz miejscowe stosowanie benzokainy moze




prowadzi¢ do methemoglobinemii i wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
Ostroznie stosowac u dzieci powyzej 2 lat.

Chroni¢ oczy i blony sluzowe przed kontaktem z produktem.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Benzokaina zaburza dzialanie sulfonoamidow.

Miejscowo znieczulajgce dziatanie benzokainy ulega ostabieniu w obecnos$ci nadtlenku benzoilu,
ktory czesto jest sktadnikiem stosowanych miejscowo lekow przeciwtragdzikowych. Z tego powodu
przed aplikacja produktu Pudroderm u pacjentow stosujacych produkty zawierajace nadtlenek
benzoilu, nalezy doktadnie oczysci¢ skore z ich pozostatosci.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu u kobiet w cigzy.

Laktacja
Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie laktacji.

Plodnosé
Brak danych potwierdzajacych wptyw produktu na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia skory. Jezeli objawy
podraznienia nasilg si¢ lub nie ustapia po kilku dniach, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego.

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309), Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania w przypadku stosowania zgodnie ze wskazaniami oraz
zalecanym dawkowaniem i sposobem uzycia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dermatologii
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Pudroderm jest ztozonym produktem leczniczym o synergicznym dziataniu sktadnikow: miejscowo
znieczulajgcym, przeciwswigdowym, ostaniajgcym i §ciggajacym.

Benzokaina dziata miejscowo znieczulajaco.
Tlenek cynku jest substancjg o silnym dziataniu $ciggajacym, ostaniajgcym i stabym dziataniu


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

przeciwbakteryjnym.
Lewomentol wywoluje miejscowe uczucie chtodu i dziata przeciw§wigdowo.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczego Pudroderm. Zamieszczono dane na temat
poszczegblnych sktadnikow.

Wochtlanianie i dystrybucja

Benzokaina
Benzokaina zastosowana na skore stabo si¢ wchtania do krwiobiegu, wystepuje gtdwnie w warstwach
naskorka.

Tlenek cynku

W badaniach dotyczacych wchianiania tlenku cynku po podaniu na skorg nie obserwowano
przenikania cynku do krwi, lecz tylko jego penetracj¢ do warstw naskorka, gtéwnie stratum corneum.
W badaniach dotyczacych przenikania do krwi jonéw Zn>" po aplikacji tlenku cynku na skore
nieuszkodzong lub ze zmianami tuszczycowymi wykazano praktycznie niezmienione, utrzymujace si¢
na poziomie fizjologicznym stgzenia cynku we krwi, nawet po zastosowaniu na duze powierzchnie
skory masci o zawartosci 40% tlenku cynku.

Biodostepnos¢ tlenku cynku zwieksza si¢ po zastosowaniu na skore uszkodzong lub pod opatrunkiem
okluzyjnym. Jedynie w przypadku bardzo cigzkich zmian skérnych lub znacznych niedoborow, cynk
przenikat przez skorg do krazenia.

Lewomentol

Lipofilny charakter lewomentolu oraz dziatanie rozszerzajgce naczynia krwiono$ne, wywierane po
podaniu duzych dawek, ulatwiajg jego przenikanie przez skore do krazenia. Lewomentol wchtoniety
przez skorg przenika do krwi, skad jest transportowany do watroby i szybko metabolizowany.

W badaniach wykazano, ze nawet po podaniu bardzo duzych dawek na skore stezenia lewomentolu we
krwi sg mate.

Metabolizm i eliminacja

Benzokaina

Benzokaina po podaniu na skorg ulega procesom metabolicznym w glebszych warstwach zywych
komorek naskorka pod wptywem dzialania enzyméw. W skorze benzokaina ulega intensywnej
N-acetylacji do acetylobenzokainy - czynnego metabolitu, ktory nie wystepuje po podaniu benzokainy
innymi drogami. Metabolit ten ma charakter bardziej lipofilny niz zwigzek macierzysty, dzieki czemu
fatwiej przenika przez btony komorkowe. Poniewaz acetylobenzokaina wykazuje pordéwnywalng

z benzokaing aktywno$¢ w blokowaniu kanatoéw sodowych i potasowych w aksonach, przemiany nie
wplywaja na zmniejszenie skutecznosci. Oprocz acetylobenzokainy wykrywano takze niewielkie
ilosci kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) i acetylo-PABA, co $wiadczy o tym, ze glownym
szlakiem metabolicznym benzokainy w skorze jest acetylacja, a nie hydroliza estru.

Tlenek cynku
Brak danych dotyczacych eliminacji tlenku cynku po podaniu na skorg.

Lewomentol
Lewomentol jest metabolizowany gléwnie w watrobie, jedynie w niewielkim stopniu proces ten
zachodzi w skorze. Lewomentol jest wydalany z moczem i z6lcig.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznos$ci produktu leczniczego Pudroderm. Zamieszczono dane na temat
poszczegbdlnych sktadnikow.

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym

Benzokaina



Benzokaina jest zwigzkiem o matlej toksycznosci ostre;.

Tlenek cynku

Tlenek cynku jest zwigzkiem o bardzo matej toksycznosci, a wg klasyfikacji Hodge’a i Stemera -
praktycznie nietoksycznym. Wziewne podanie tlenku cynku powodowato kaszel, dusznos$¢ i inne
zaburzenia oddychania.

Lewomentol
Lewomentol jest zwigzkiem o malej toksycznos$ci ostrej.

Toksycznos$é po podaniu wielokrotnym

Brak danych dotyczacych toksycznos$ci benzokainy i tlenku cynku po doustnym podaniu
wielokrotnym.

Doustne podawanie lewomentolu przez 28 dni w dawkach 200, 400 Iub 800 mg/kg mc./dobe
powodowato zwigkszenie masy watroby i nasilonej wakuolizacji hepatocytow, prawdopodobnie
wskutek indukcji enzymoéw watrobowych.

Genotoksycznos¢

Brak danych dotyczgcych genotoksycznosci benzokainy.

W badaniach in vitro wykazano mutagenne dziatanie (fotomutagenno$¢) tlenku cynku, zwigzane
prawdopodobnie ze zdolno$cig generowania wolnych rodnikow pod wpltywem UV. W badaniach

in vitro prowadzonych na tkankach zwierzecych i ludzkich nie wykazano uszkodzenia chromosomow
przez lewomentol.

Rakotworczosé

Brak danych dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwodrczego benzokainy, tlenku cynku i
lewomentolu.

Badania in vitro lewomentolu nie wykazaty dziatania uszkadzajacego chromosomy. Wyniki badan
epidemiologicznych u ludzi nie wykazaty zwigzku miedzy wystepowaniem raka przetyku a obecnoscia
lewomentolu w papierosach.

Wplyw na reprodukcije 1 rozwdj potomstwa

Brak danych dotyczacych wptywu benzokainy i lewomentolu na reprodukcje i przebieg ciazy u
zwierzat.

Podawano tlenek cynku szczurom w dawkach 100 Iub 200 mg/kg mc./dobe przez 21 dni przed
zaplodnieniem oraz w czasie cigzy, co prowadzito do zwigkszonej $miertelno$ci ptodow i
zmnigjszenia urodzeniowej masy ciata potomstwa w grupie zwierzat przyjmujacych wigksza dawke
tlenku cynku.

Toksycznosé okolo- 1 poporodowa

Brak danych odnos$nie badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznosci okoto- i poporodowej
benzokainy, tlenku cynku i lewomentolu oraz ich wptywu na ocen¢ potomstwa.

Inne badania toksycznosci

Tlenek cynku jest zwigzkiem o stabym dziataniu draznigcym i niskiej toksycznosci po zastosowaniu
na skore, nawet w bardzo duzych stezeniach. W przeciwienstwie do innych pochodnych cynku, tlenek
nie ma zdolnos$ci wiazania si¢ z keratyna naskorka.

W badaniach toksyczno$ci dermalnej przeprowadzonych na zwierzetach tlenek cynku charakteryzowat
sie najlepsza tolerancja sposrod badanych zwiazkéw cynku (chlorek, octan, siarczan, undecylenian,

pirytion).

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk
Glicerol 99,5%
Woda oczyszczona
6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

2 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z polietylenu (PEHD) 130 ml ptaska z dozownikiem z polietylenu (LDPE) i zakretka z
polipropylenu (PP) zawierajaca 140 g.
Butelka z polietylenu (PEHD) 130 ml okragla z dozownikiem z polietylenu (LDPE) i zakretka z
polipropylenu (PP) zawierajaca 140 g.

1 butelka 140 g

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

Przed zastosowaniem zawarto$¢ opakowania nalezy doktadnie wymiesza¢ przez energiczne
wstrzasanie. Wstrzgsna¢ przed kazdym uzyciem.
Pozostatosci leku na skérze zmywa si¢ tatwo biezaca, ciepta woda.

Brak szczegdInych wymagan odno$nie usuwania pozostatosci produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Starpharma Sp. z 0.0.

ul. Jednosci 9,

05-506 Lesznowola

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.01.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.05.2014 ,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



