Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

DERMATOL 2g (zasad.galusan bizmutu)

BIZMUTY ™ Cena: 2,02 zt
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BIZMUTU GALUSAN ZASADOWY HASCO, proszek

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Bizmutu galusan zasadowy (Bismuthi subgallas)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek

Z6ty bezpostaciowy proszek o zawartosci 48,0-51,0% w przeliczeniu na bizmut.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako srodek sciggajgcy, hamujgcy drobne krwawienia, odkazajgcy w stanach zapalnych skory,
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sgczgcych ranach i owrzodzeniach.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt stosuje sie na skore.

Do przysypywania ran, owrzodzen, otar¢ naskorka.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na bizmutu galusan zasadowy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak danych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakgji soli bizmutu z innymi lekami po podaniu migjscowym.
4.6. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy lub laktacji.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepozgdane

Reakcje nadwrazliwosci na bizmutu galusan zasadowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na bardzo stabe wnikanie przez skoére przedawkowanie bizmutawego galusanu
zasadowego po podaniu zewnetrznym na skore jest mato prawdopodobne. Moze jedynie powodowac
kontaktowe reakcje uczuleniowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zabliZzniajgce, inne

Kod ATC: D 03 AX

Bizmutawy galusan zasadowy, zwany powszechnie zwyczajowo dermatolem, jest solg bizmutu
tréjwartosciowego. Dermatol, podobnie jak inne sole bizmutowe, wykazuje dziatanie adsorbujace,
Sciggajgce, wysuszajgce, stabo przeciwbakteryjne oraz lekko ztuszczajgce. Dziatanie
przeciwbakteryjne dermatolu jest spowodowane wptywem denaturujgcym na biatka strukturalne

I enzymatyczne. Dzieki kurczeniu naczyn w warstwie zdenaturowanej zmniejsza przekrwienie tkanek
w stanach zapalnych i zatrzymuje krwawienia o niewielkim nasileniu.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne
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Produkt Bizmutu galusan zasadowy HASCO jest przeznaczony do stosowania miejscoweqo i jedynie
niewielka czes¢ moze ulec wchtonieciu, nawet po przypadkowym zazyciu doustnym. Po podaniu na
skore stabo jest wchtaniany. Zwigzki bizmutu tgcza sie w znaczgcym stopniu z biatkami osocza i sg
rozprowadzane po catym organizmie, w tym do kosci. Bizmut wydalany jest przez nerki i wraz

z z6fcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podanie dozylne szczurom czystego bizmutu w dawce 0,5 mg/kg powodowato znaczgcy spadek
ci$nienia tetniczego i spadek rytmu serca. W wiekszych dawkach (1,8 mg/kg) dochodzito do silnego
dziatania kardiotoksycznego | zaburzenia rytmu serca.

Brak jest danych wskazujgcych na genotoksyczne, embriotoksyczne i kancerogenne dziatanie bizmutu
galusanu zasadowego oraz na jego wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnosc¢. Czysty bizmut moze
jednak wykazywac dziatanie embriotoksyczne.

Zastosowanie miejscowe produktu Bizmutu galusan zasadowy HASCO, ktéry wchtania sie bardzo
stabo, znaczaco ogranicza mozliwos¢ wystepowania takich dziatan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wykazano niezgodnosci chemicznych ani fizycznych z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym, zamknietym opakowaniu. Chroni¢ od Swiatta.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowig torebki papierowe laminowane folig PE, zawierajace 2 g produktu
leczniczego.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: +48 713529522

fax: +48 7135276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-1096/ChF
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