CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CROTAMITON FARMAPOL, mas¢, 100 mg/g

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g masci do stosowania na skore zawiera 100 mg krotamitonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do stosowania na skore.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie $wierzbu.
Leczenie objawowe $wigdu réznego pochodzenia, w tym $§wiadu alergicznego i $wiadu po

ukgszeniu owadow.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Zewnetrznie, mas¢ do stosowania na skorg.
Leczenie objawowe $wiadu:

Woeiera¢ mas¢ od 2 do 3 razy na dob¢ w miejsca na skorze, gdzie wystepuje swedzenie, az doustgpienia
$wiadu, co powinno nastgpi¢ po 6-10 godzinach.

Leczenie $wierzbu:

Po uprzedniej kapieli i wysuszeniu skory, wcieraé mas¢ w skore ciata (z wyjatkiem twarzy

i owtosionej skory glowy) raz na dobg, najlepiej na noc, przez 3-5 dni. Po uptywie 2-3 dni odostatniego
smarowania, nalezy wzia¢ kapiel i zmieni¢ bielizng osobista i poscielowa.

W czasie stosowania masci Crotamiton Farmapol nalezy przestrzegaé, by nie doszto do jego kontaktu

Z 0Czaml.

Dzieci:
Produktu leczniczego Crotamiton Farmapol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 12 miesigca zycia.
U dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia wystarcza jednorazowe zastosowanie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w nadwrazliwos$ci na krotamiton lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Nie stosowa¢ na ostre, sgczgce zmiany zapalne skory, niezaleznie od ich przyczyny. Nie stosowaé do
oczu, na skore wokot oczu oraz na uszkodzong skore.



4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Crotamiton Farmapol jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z twarzg, oczami, skorg wokot oczu, blonami §luzowymi i
uszkodzong skorg.

Ostroznie stosowa¢ W miejscach szczegolnie wrazliwych, jak np. okolice pach i narzagdow ptciowych.
Nie stosowac u pacjentow, u ktorych wystapito podraznienie po pierwszym zastosowaniu produktu
leczniczego.

Jesli objawy $wiadu utrzymuja si¢ lub w razie wystgpienia swigdu w okolicy narzagdow piciowych,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie wykonano stosownych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Crotamiton Farmapol w okresie cigzy i karmienia piersia.
Nie wiadomo, czy krotamiton przenika do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi lub
obslugiwania maszyn oraz sprawnos¢ psychofizyczng.

4.8. Dzialania niepozadane

Niekiedy Crotamiton Farmapol moze wywota¢ odczyny alergiczne (przejsciowo rumien) i uczucie
ciepla.

W razie ich wystapienia, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Crotamiton Farmapol ma wtasciwosci draznigce i moze powodowaé podraznienie, jezeli przedostanie si¢
do otwartych podnaskérkowych korytarzy utworzonych przez swierzbowce.

Zglaszanie podejrzanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane 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 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych.

W razie omytkowego zastosowania wewngtrznego moze wystapi¢ podraznienie policzkow, przetyku i
sluzoéwki zotadka, nudnosci, wymioty i bole w nadbrzuszu.

W takich przypadkach nalezy stosowaé ogolnie przyjete srodki absorbujgce i neutralizujgce.W razie
zastosowania na skor¢ wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapic¢ nieznaczne miejscowe
podraznienia, pokrzywka.


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

o. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC — P 03 AX.

Krotamiton jest preparatem przeciwswierzbowym i przeciwswigdowym do stosowaniamiejscowego.
Krotamiton jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez pasozyty Sarcoptes Scabiei.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Krotamiton tatwo przenika do skory.
Brak dostepnych informacji na temat ogolnoustrojowej absorpcji krotamitonu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Oceng Crotamiton Farmapol ptyn i Crotamiton Farmapol masé przeprowadzono w badaniach na réznych
gatunkach zwierzat z infekcjami pasozytniczymi i zakazeniami bakteryjnymi. Krotamiton stosowany na
skore krolikow pod opatrunkiem raz na dobe przez okres 3 miesigcy byt tolerowany do dawki 250 mg/kg
masy ciata bez oznak toksycznosci, oprocz przejsciowego podraznienia skory. Nie zaobserwowano w
tych badaniach objawow nadwrazliwos$ci ani nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

Krotamiton nie wywotuje mutacji u bakterii ani tez nie niszczy chromosomow w komoérkach ssakow.

W badaniach nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢ lub reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400, makrogol 4000, woda destylowana.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g masci, w tekturowym pudetku.



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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Farmapol Sp. z o0.0.

ul. Swiety Wojciech 29

61-749 Poznan

tel. +48 61 852 63 53 e-mail: info@farmapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2634

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.10.1976 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2021



