Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.: sukls41789/2007

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR HBF
krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI
100 g krému:

Aluminii acetotartratis solutio 10,0 g

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Krém
Popis ptipravku: nazloutly krém slabé zapachajici po kyseliné octové

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Profylaxe a terapie drobného poSkozeni kiize, fisury, bodnuti hmyzem, dermatitidy po
ozéfeni, popaleninach, dermatitis solaris I.stupné, andlni hemoroidalni komplex, omrzliny,
prevence a lecba intertriga a dekubit, perniones, lehké kontuse.

Krém je urcen k indikaci pro dospélé a déti (do 2 let po porad¢ s 1ékatem).

4.2. Davkovani a zptisob podani

Krém se rovnomérné nanasi na postizena mista 1 — 3krat denné, bez obvazu. Do
intertrigindznich oblasti je vhodné vlozit uzky prouzek suché hydrofilni gazy.

Pti oSetfovani drobného poskozeni klize 1ze pti Gspésnosti l€Cby pouzivat krém bez porady
s Iékafem 1 tyden. S 1ékafem je nutné se poradit vyZaduje-li charakter koZzniho onemocnéni
dlouhodobéjsi aplikaci krému na rozsahlejsi plochy pokozky, stejné tak pii 1é¢bé analniho
hemoroidalniho komplexu.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na nékterou slozku piipravku, oteviené nebo krvacejici rany, infekéni nebo
sekundéarn¢ infikované dermatdzy, pyodermie.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek nesmi pfijit do styku se sliznicemi, zejména o¢i.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Utinné latky s dermatologickymi piipravky obsahujicimi tanin, soli stiibra (argentum
nitricum), acriflavinium chloratum, aethacridinium lacticum. Interakce s jinymi ptipravky
nejsou zavazné, ale je nutno pied aplikaci jinych dermatologik aplikovany krém peclivé omyt.
Uméla krusta, kterd vznika denaturaci epidermdlnich proteini miiZze zabranit resorpci jinych
lokéaln¢ aplikovanych 1é¢ivych ptipravki, zejména masti s obsahem tetracyklinti.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je v terapii pouzivan mnoho desetileti. Za uvedenou dobu nebyly prokdzany zadné
nezéadouci G¢inky na pribéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence.

Ptipravek mohou pouzivat t€¢hotné a kojici Zeny, béhem kojeni nelze krém pouzivat k tlumeni
projevll zanétu bradavek.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pozornost neni pouzitim krému ovlivnéna.

4.8. Nezadouci ucinky
Vzacné, ziidka lokalni iritace, vyjimecné kontaktni alergické reakce na u¢innou latku (hlinité
soli) nebo na soucasti krémového zékladu — lanolin (adeps lanae).

4.9. Predavkovani

Pti doporu€eném pouzivani krému na neporanénou pokozku nemuze predavkovani
ptipravkem nastat. K interakci organismu s ionty hliniku miize dojit pouze v ptipadé
pfimého kontaktu krému s krevnim feciStém.

Pti dlouhodobém podéavani a kontaktu piipravku s krevnim fecist€ém by mohlo dojit k
projeviim neurotoxicity hlinitych iont. Nahodné poziti ptipravku Gsty (napf. u déti) miize
vyvolat bolesti zaludku, nauseu a zvraceni a ve vyssich davkach az zivot ohroZujici eroze
GIT.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA

Farmaterapeutckd skupina: Antiseptika a dezinficiencia, 1é¢iva obsahujici hlinik

ATC kéd: DOSAB

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Oleokrém s octanem a vinanem hlinitym plsobi adstringentné — reaguje s bilkovinami
povrchové vrstvy tkdné za vzniku membrany plsobici proti Siteni infekce, zaroven pisobi
lehce chladiveé. Tlumi exsudaci — stahuje cévy a snizuje vyméSovani pfii jejich zvySené
propustnosti, stavi kapilarni krvaceni. Pisobi rovnéZ antiprurigin6zné a ma mirny antisepticky
ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Roztok octanu a vinanu hlinitého denaturuje povrchové epidermalni proteiny. Vytvaii umélou
krustu, ktera brani jeho perkutanni resorpci.

Vzhledem k adstringentnim vlastnostem piipravku je resorbce u¢inné slozky do systémového
ob¢hu minimalni az nulova a pii doporucené dob¢ podavani nehrozi Zadné riziko z jeji mozné
resorpce.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jedna se o pripravek dlouhodobé pouzivany (,, WEU*), u kterého pii zavadéni do terapie
nebyly provadény predklinické studie.
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Z literatury neni znamo kancerogenni, teratogenni ¢i genotoxické ptsobeni lokalng
aplikovanych pfipravkll s aluminii acetotartratis. Pfipravek pouZzivany dle doporuceného
zpusobu pouziti je zcela bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
¢iSténd voda, tuk z ov¢i viny, Zlutd vazelina

6.2. Inkompatibility

Soucasna lokalni aplikace tetracyklinovych antibiotik (tvorba nevsttebatelnych komplexti
s Al3+ ionty). Ptipravek je inkompatibilni s alkalicky reagujicimi latkami, solemi olova,
rozpustnymi fosfaty a taniny (viz. téz kap. 4.5. interakce).

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C . Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Velikost baleni: 100 g krému

laminatova tuba,hrdlo tuby kryto hlinikovou membranou, polyetylénovym Sroubovacim
uzaveérem, krabicka .

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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