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1.
CROTAMITON FARMAPOL

plyn do stosowania na skare, 100 mg/g

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ¢ plynu do stosowania na skdrg zawiera 100 mg krotamitonu,

Petny wykaz substanc)i pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn do stosowania na skorg.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1, Wskazania do stosowania

Leczenie swierzbu.
Leczenie objawowe swigdu rdenego pochodzenia, w tym dwigdu alergicznego

1 Swigdu po ukaszeniu owaddw,

4.2,  Dawkowanie i sposob podawania
Zewnelrznie, plyn do stosowania na skorg,

Leczenie ohjawowe dwiadu:
Weierad ptyn od 2 do 3 razy na dobg w micjsca na skorze, gdzie wystgpuje swedzenie, az do
ustgpienia swiadu, co powinno nastapic po 6-10 godzinach.

Legzenie Swiersbu:

Po uprzedniej kapieli 1 wysuszeniu skory, weierac ptyn w skorg ciata (7 wyjatkiem twarzy
| owlosionej skéry glowy) raz na dobe, najlepiej na noc, przez 3-3 dni. Po uplywic 2-3 dni od

ostatniego smarowania. nalezy wzigé kapiel 1 zmieni¢ bielizng osobista | posciclowa,

W czasie stosowania plynu Crotamiton Farmapol nalery przestrzegac, by nie doszio do jego

kontaktu 7 ocrami.



Dzieci:
Produktu leczniczego Crotamiton Farmapol nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku do 12
TRIESTHCH AYCla.

U dzicei w wicku powyzej 1 roku sveia wystareza jednorazowe zastosowanie.

4.3.  Przeciwwskazania

Nie stosowad w nadwrazliwoset na krotamiton lub na ktorgkolwick substancje pomocnicra
wymieniong w punkcie 6.1

Nie stosowac na ostre. saezace zmiany zapalne skory, niezaleznie od ich prayezyny,

Nie stosowad do oczu, na skore wokol oczu oraz na uszkodzong skorg.

4.4,  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyezace stosowania

Crotamiton Farmapol jest przeznaczony wylgeznie do stosowania na skére,

Nalezy unikaé kontaktu produkiu leczniczego 7 twarza, oczami, skorg wokdl oczu, blonami
sluzowwvmi i uszkodzong skora,

Ostroznie stosowad w migjscach szezegolnie wrazliwych, jak np. okolice pach 1 narzgddw
pleiowyeh.

Nie stosowac u pacjentow, u ktoryeh wystgpilo podragnicnie po pierwszym zastosowaniu
produktu leczniczeso.

Jedli objawy swiadu utreymugyg sig lub w raeie wystapienia swigdu w okolicy narzadow

pletowych, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie wykonano stosownych badan dotyezacych bezpieczensiwa stosowania produktu
leczniczego Crotamiton Farmapol w okresie eigzy 1 karmicnia piersia.

Wie wiadomo, czy krotamiton przenika do mleka matki.

4.7. Wphyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obslugiwania maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na zdolnosé kierowania pojazdami

mechanicznymi lub obslugiwania maszyn oraz sprawnosé psycholizyczna,



4.8.  Dzialania niepoigdane

Niekiedy Crotamiton Farmapol moze wywola¢ odezyny alergiczne (przejsciowo rumien) i
UCZUCLe clepha.

W razie ich wystapienia, nalezy natychmiast preerwac leczenie,

Crotamiton Farmapol ma wiasciwosci draznigee i moze powodowaé podraznienie, jezeli
przedostanic sig do otwartych podnaskérkowych korytarzy ulworzonych przez swierzbowce.
Po dopuszezeniu produkiu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanic podejrzewanych
dziatan niepozgdanych, Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego, Osoby nalezace do fachowego personelu
medyeznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania nieporadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produkiow
Leezniczych Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:

adriaurpl.pov.pl.

4.9. IPrrzedawkowanic

Brak danych.

W razie omyltkowego zastosowania wewnglrznego moze wystapic podraznienie policzkdw,

przetyku i dluzowki zotadka, nudnosci, wymioty 1 bole w nadbrzuszu.

W takich przypadkach nalezy stosowaé ogolnie przyjete srodki absorbujgee 1 neutralizujgee.
W razie zastosowania na skore wickszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢ nieznaczne

migjscowe podraznicnia, pokrzywka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze do stosowania migjscowepo,
kod ATC - P 03 AX.

Krotamiton jest preparatem przeciwswierzbowym i prreciwswiadowym do stosowania
micjscowego.

Krotamilon jest skuleczny w leczeniu zakazen wywolanych przez pasozyty Sarcoptes Scabiel.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Krotamiton fatwo preenika do skory,

Brak dostepnych informaci na temat ogolnoustrojowe] absorpeji krotamitonu,



3.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

(Oceng Crotamiton Farmapol ptyn i Crotamiton Farmapol ptyn preeprowadzono

w badaniach na réznych gatunkach zwicrzat z infestacjanu pasoizyiniczyvini 1 zakareniami
hakieryinymi.

Krotamiton stosowany na skére krolikow pod opatrunkiem raz na dobg preez okres

3 miesigey byl tolerowany do dawki 250 mg/kg masy ciata ber oznak toksyeznosci, oprocz
przejéciowego podraznienia skdry. Nie zaobserwowano w tvch badaniach objawdw
nadwrazliwoscl ani nadwrazliwodel na swiatho,

Krotamiton nie wywoluje mutacyi u bakterii ani ter nie niszezy chromosomow w komarkach
ssakow.

W badaniach nie stwierdzono wphywu na ptodnodé lub reprodukeje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400, etanol 96%, woda destylowana.

6.2,  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nic dotyczy.

6.3, Okres waznosci

3 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosei podezas preechowywania
Przechowywad w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowvwaé w oryginalnym opakowaniu, w lemperaturze ponizej 25 C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka = ciemnego szkla zamknigta metalowy zakretka z pierscieniem gwaraneyjnym,

rawicrajaca 100 g plynu.

6.0.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczyee usuwania i preygotowania produkiu
leczniczego do stosowania
ez specjalnych wymagan, Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Tub jego

odpady nalezy usungé zgodnie 7 lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklad Chemiczno-Farmaceulyceny

LSTARMAPOLY 5p. 2 0.0

ul. Sw. Wojcicch 29

61-749 Poznan

lel. +48 61 832 63 53 fax: +48 61 852 96 533

c-mail: info'a farmapal.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R2634

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Diata wydania pierwszego pozwolenia na dopuszerenie do obrotu: 07.01.1975

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 08.07.2008 r.

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 1 2



