CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PIGMENTUM CASTELLANI, (40 mg + 80 mg + 8 mg)/g, ptyn na skorg
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 40 mg fenolu (Phenolum), 80 mg rezorcynolu (Resorcinolum), 8 mg kwasu
borowego (Acidum boricum,).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
1 g ptynu na skorg zawiera 59,8 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn o intensywnej wisniowo-czerwonej barwie i zapachu fenolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice powierzchowne i powierzchowne zakazenia bakteryjne skory.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zmienione chorobowo miejsca na skorze nalezy smarowac lub pedzlowaé produktem leczniczym 2
lub 3 razy na dobe.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 3 lat i mlodziez: smarowaé produktem leczniczym zmienione chorobowo
miejsca na skorze raz na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie stosowac.

Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni.

Sposoéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- u noworodkow i niemowlat;

- u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Ze wzgledu na zawarty w produkcie leczniczym kwas borowy, nie nalezy stosowac produktu
leczniczego na duze powierzchnie skory i1 dtugotrwale (czas leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni).
Ze wzgledu na to, ze kwas borowy wchtania si¢ fatwo z uszkodzonej skory, produkt leczniczy nie
moze by¢ stosowany na obszary skory pozbawionej naskorka, na skore ze zmianami zapalnymi,
zwlaszcza u matych dzieci; odnotowano przypadki zgondow niemowlat leczonych oktadami z
roztworéw kwasu borowego z powodu uogolnionego sagczacego wyprysku.

Ze wzgledu na zawarty w produkcie leczniczym fenol i zwigzane z tym ryzyko wystgpienia znacznego
podraznienia skory, nie nalezy stosowac opatrunkéw okluzyjnych i bandazy na skore leczona
produktem leczniczym Pigmentum Castellani.

Nie nalezy stosowaé leku w przypadku widocznego zmetnienia i wytracenia si¢ osadu, ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia methemoglobinemii po zastosowaniu produktu leczniczego, ktory ulegt
rozktadowi.

Uwaga: produkt leczniczy silnie barwi skore.

Ten lek zawiera 59,8 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie ptynu. Moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

Produkt fatwopalny. Nie nalezy uzywac w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub
niektorych urzadzen (np. suszarki do wlosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajgcych dowodoéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Pigmentum Castellani u kobiet w cigzy, dlatego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w
cigzy, chyba ze bedzie to niezbgdne, po rozwazeniu korzysci do ryzyka.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

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

Pigmentum Castellani ptyn nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czesto$cig wystgpowania okreslong nastepujaco:
Bardzo czesto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000
Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko wystepuje podraznienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania produktu leczniczego na duzej powierzchni skory i dlugotrwale, szczegdlnie
na obszary skory pozbawionej naskorka, zawarty w produkcie leczniczym kwas borowy moze
wchiania¢ si¢ ze skory do organizmu, jak opisano w punkcie 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze i odkazajace do stosowania zewnetrznego na
skore.
kod ATC: brak.

Produkt leczniczy ztozony, zawiera substancje czynne: fenol, rezorcynol i kwas borowy.
Produkt leczniczy wywiera skojarzone dziatanie sktadnikéw - odkazajace, w tym grzybobdjcze, oraz
przeciwzapalne i ztuszczajgce.

Fenol ma dziatanie grzybobodjcze, dziata rowniez bakteriobdjczo na wiele drobnoustrojéw; dziata na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, mykobakterie, wirusy i niektore grzyby.

Kwas borowy dziata stabo bakteriostatycznie i grzybostatycznie, ma tez dzialanie przeciwgrzybicze
(Candida albicans, Candida krusei).

Rezorcynol jest pochodng fenolu o wtasnos$ciach redukujacych; ma dziatanie stabo odkazajace i
zhuszczajace. W matych stezeniach (1- 5%) dziala keratoplastycznie (zmigkczajaco na naskorek), w
wigkszych stezeniach (5-15%) dziata umiarkowanie keratolitycznie, w st¢zeniu 40% dziata
przyzegajaco. Ma ponadto dziatanie bakteriobdjcze i Sciggajace.

Sktadnik produktu leczniczego- barwnik fuksyna, pomaga w uwidocznieniu miejsca aplikacji,
wzmaga rowniez dzialanie grzybobojcze i bakteriobojcze.

Mechanizm dzialania grzybobdjczego i odkazajgcego (przeciwbakteryjnego) fenolu polega na
niszczeniu struktur wszystkich komorek (denaturacja biatek komorkowych). Podobne dziatanie
wykazuje rezorcynol, ktory ma dziatanie redukujgce, keratolityczne i ztuszczajace naskorek.

Kwas borowy dziata stabo bakteriostatycznie i grzybostatycznie.

Produkt leczniczy wykazuje wigc skojarzone dzialanie substancji czynnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas borowy jest wchtaniany przez uszkodzong skore, rany i blony $luzowe. Zasadniczo nie przenika
przez nieuszkodzong skorg. Wehlonigty kwas borowy jest powoli wydalany; wchlanianie nawet
niewielkich ilosci przez dtuzszy czas moze doprowadzi¢ do przewlektych zatru¢ wskutek kumulacji.
Okoto 50 % wchionigtej ilosci kwasu borowego jest wydalane z moczem w ciagu 24 h, w postaci
niezmienionej, a pozostata cz¢s¢ w czasie nastgpnych 96 h po ekspozycji.

Fenol wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, a takze przez skore i btony §luzowe, szybko ulega
dystrybucji do wszystkich tkanek. Jest on metabolizowany do fenyloglukuronidow i siarczanu fenylu
oraz w niewielkich ilo$ciach jest utleniany do katecholu i chinolu, ktore ulegaja reakcjom sprzegania.
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Metabolity te sg wydalane z moczem, a ich utlenienie do chinonu moze powodowac¢ zabarwienie
moczu na kolor ciemnobrgzowy lub zielony.

Rezorcynol wchtania si¢ z powierzchni skory i obszaru owrzodzen. Zwigzki fenolowe, do ktorych
zaliczamy fenol i rezorcynol, po wchionigciu do organizmu szybko przenikaja do réznych tkanek i
narzadow, gdzie stwierdza si¢ ich obecno$¢ w postaci wolnej lub sprzezone;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych nieklinicznych dotyczacych skojarzonego dziatania substancji czynnych w produkcie
Pigmentum Castellani.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fuksyna zasadowa

Aceton

Etanol 96%

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.

Pigmentum Castellani jest produktem leczniczym zawierajacym alkohol i jest tatwopalny. Dodatkowe

informacje — patrz punkt 4.4.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 50 g lub 125 g plynu, zamknigta zakretkg z polietylenu.
Butelka wraz z ulotka dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2678

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 wrzes$nia 1980 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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