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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CROTAMITON FARMAPOL

masé. 100 mg/e

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I g masci do stosowania na skorg zawiera 100 mg krotamitonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé do stosowania na skorg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

- Leczenie swierzbu.

- Leczenie objawowe $wigdu roznego pochodzenia, w tym swigdu alergieznego

1 swiadu po ukaszeniu owadow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zewnetrznie, masé do stosowania na skore.

Leczenie objawowe dwiadu:

Weieraé mase od 2 do 3 razy na dobg w miegjsca na skorze, gdzie wystepuje swedzenice, az do
ustgpicnia swigdu, co powinno nastapié¢ po 6-10 godzinach.

[eczenie dwicrzbu:

Po uprzedniej kapieli | wysuszeniu skory, weiera¢ masé w skorg ciata (z wyjatkiem twarzy

i owlosionej skéry glowy) raz na dobg, najlepiej na noc, przez 3-5 dni. Po uptywie 2-3 dni od
ostatniego smarowania, nalezy wziac kapiel i zmienié¢ bielizne osobista i poscielowa.

W czasie stnst_:mmnja mascel Crotamiton Farmapol nalezy przestrzegac, by nie doszlo do jego

kontakiu z ocrami.



Dizieci:
Produktu leczniczepgo Crotamiton Farmapol nic nalezy stosowad u dziecl w wicku do 12
niiesigea wycia,

U dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia wyslarcza jednorazowe zastosowanie.

4.3. PrzeciwwsKkazanin

Nic stosowaé w nadwrazliwosci na krotamiton lub na ktérgkolwiek substancje pomocniceg
wymieniong w punkcie 6.1

Nie stosowaé na ostre, saczgce zmiany zapalne skory, niczaleznie od ich przyczyny.

Nie stosowaé do oczu, na skdre wokol oczu oraz na uszkodzong skére.

4.4.  Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosei dotyczaee stosowania

Crotamiton Farmapol jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skére.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z twarzg, oczami, skérg wokol oczu, blonami
sluzowymi i uszkodzona skérg.

Ostroznic stosowaé w migjscach szezegdlnie wrazliwych, jak np. okolice pach i narzadow
pleiowych,

Nie stosowac u pacjentow, u ktorych wystapito podraznienie po pierwszym zastosowaniu
produktu leczniczego.

Jeshi objawy Swigdu utrzymujg si¢ lub w razic wystapienia swiadu w okolicy narzadéw

fciowych, pacjent powinien skonlaktowad sie z lekarzem.
¥, pe =

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji,

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie wykonano stosownych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Crotamiton Farmapol w okresie ciazy i karmienia piersia.

Nie wiadomo, czy krotamiton przenika do mleka matki.

4.7.  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdiéw i obslugiwania maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na zdolnosé kierowania pojazdami

mechanicznymi lub obstugiwania maszyn oraz sprawnosé psycholizyczng.



4.8.  Dzialania niepozadane

Nickiedy Crotamiton Farmapol moze wywotaé odczyny alergiczne {przejseiowo rumien) i
uczucic ciepla.

W razie ich wystapienia, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Crotamiton Farmapol ma whasciwodei draznigee i moze powodowac podraznienie, jezeli
przedostanie sig do otwartych podnaskorkowyveh korvtarzy utworzonych przer swierzbowee.
Po depuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do £ achowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanyeh Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjezych {akiualny adres, nr telefonu i faksu ww, Departamentu} e-mail:

adrigiurpl.oov.pl.

4.9.  Przedawkowanie

Brak danych.

W razie omytkowego zastosowania wewnetrznego moze wystapic¢ podraznienic policzkow,
przetylau i sluzéwki zotadka, nudnodei, wymioty i bole w nadbrzuszu,

W takich praypadkach nalezy stosowaé ogélnic przyjete srodki absorbujace 1 neutralizujace.
W razie zastosowania na skére wigkszej niz zalecana dawki leku mo ga wystapic nieznaczne

migjscowe podraznienia, pokrzywla.

5. WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51, Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki preeciwpasozytnicze do stosowania migjscowego.
kod ATC - P03 AX.

Krotamiton jest preparatem przeciwswierzbowym i przeciwéwiadowym do stosowania
ITHE|SCoWego.

Krotamiton jest skuteczny w leczeniu zakazen wywolanych przez pasozyly Sarcoptes Scabici.

3.2, Wilasciwosci farmakokinetyezne
Krotamiton fatwo przenika do skory.

Brak dostgpnych informacii na temat o golnoustrojowej absorpeji krotamitonu.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Oceng produktu lec/miczego Crotamiton Farmapol ptyn i Crotamiton Farmapol masé
przeprowadzono w badamach na roznych gatunkach zwierzat z infestacjami pasozyiniczymi
1 zakareniami bakteryjnymi.

Krotamiton stosowany na skorg krélikéw pod opatrunkiem raz na dobe przez okres

3 miesigey byt tolerowany do dawki 250 mg/kg masy ciala bez oznak toksycznosci, oprocz
przejsciowego podraznienia skory. Nie zaobserwowano w tych badaniach objawow
nadwrazliwogei ani nadwrazlivoscl na $wiatto.

Krotamiton nie wywoluje mutacji u bakterii ani tez nie niszczy chromosoméw w komorkach
ssakow.

W badaniach nie stwierdzono wptywu na plodno$é lub reprodukeie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400, makrogol 4000, woda destylowana.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy,

6.3. Okres wainosci

3 lata,

6.4.  Specjalne Srodki ostroZznoéci podezas przechowywania
Przechowywac w migjseu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25" C.

6.5. Rodzaj i zawartodé opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g masci, w tekturowym pudelku.

6.6.  Specjalne drodki ostroznosci dotyczyce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Brak szczegolnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produkiu leczniczego lub

jego odpady nalery usungé zgodnic z lokalnymi przepisami.



1 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklad Chemiczno-Farmaceutyczny

LTARMAPOL” Sp.z o.o.

ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Poznan

tel, +48 61 852 63 53 fax: +48 6] 852 96 55

e-mail: infoidfarmapel.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Porwolenie nr /2633

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.10.1976 1.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10.07.2008 r.

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE.) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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