CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Antypot
(10 mg + 100 mg)/g, puder na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g pudru na skérg zawiera 10 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) i 100 mg kwasu
borowego (Acidum boricum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder na skérg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Preparat stosowany w nadmiernej potliwosci stop, szczegdlnie z wystepujaca jednoczesnie

przykra wonia rozkladajacego sie potu.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania
Po starannym umyciu i osuszeniu stép lekko zapudrowaé przestrzenie miedzypalcowe i skore
stop. Zabieg wykonywac¢ raz lub 2 razy na dobg, zaleznie od nasilenia dolegliwosci przez 7

dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas salicylowy lub borowy, lub na ktérykolwiek ze sktadnikow
preparatu. Nie stosowac¢ w przypadku podraznienia, stanu zapalnego oraz innych zmian
chorobowych skory stop (np. ubytkéw naskdrka, owrzodzen, ran).

Nie stosowac u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Preparat jest przeznaczony wylacznie do stosowania na nieuszkodzong skére stép.
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Przerwac leczenie, jesli wystapi nadmierne podraznienie, stan zapalny skory lub objawy
uczulenia.

Unika¢ kontaktu preparatu z oczami i blonami Sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
preparatu z oczami, nalezy przeplukac oczy duza iloscia wody przy szeroko odchylonej

powiece i skontaktowaé sig z okulista.

Nie nalezy stosowac preparatu na wigksza powierzchnig skéry niz jest to wskazane lub na
uszkodzong skore oraz dlugotrwale, gdyz moga wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy
niepozadane kwasu salicylowego i kwasu borowego.

Kwas salicylowy dobrze wchlania sig przez skére, dlatego podczas stosowania preparatu na
duza powierzchnig skory moga wystapié ogolnoustrojowe objawy niepozadane kwasu
salicylowego, jak np. zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej, zaburzenia oddychania,
stuchu, zawroty glowy, a podczas dlugotrwalego stosowania — krwawienia, zmiany skérne i
wyprysk.

Kwas borowy stosowany dlugotrwale na skérg moze spowodowaé wystapienie objawow
przewleklego zatrucia kwasem borowym, jak utrata apetytu, zaburzenia zoladkowo-jelitowe,
zapalenie skory, zaburzenia miesigczkowania, niedokrwistos¢, oslabienie, drgawki i

wylysienie.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Jednoczesne stosowanie innych lekéw, powodujacych miejscowe przekrwienie skory moze

nasilac niebezpieczenstwo wchianiania sie preparatu.

4.6. Cigza i laktacja
Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania w okresie ciaZy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwani urzadzen
mechanicznych w ruchu
Preparat nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych

1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ miejscowe objawy niepozadane, takie jak podraznienie, wysypka, wysuszenie
oraz stan zapalny skory. Ponadto mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
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Mimo ze nie ma danych dotyczacych innych dziatar niepozadanych podczas stosowania
preparatu zgodnie ze wskazaniami - patrz réwniez punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki

ostroznosci dotyczace stosowania.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania preparatu zgodnie ze
wskazaniami i sposobem stosowania.

W razie przypadkowego spozycia preparatu, moze dojéé do cigzkiego zatrucia substancjami
czynnymi — kwasem salicylowym i kwasem borowym. W takich przypadkach nalezy
natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem.

Odnotowano zgloszenie ostrego zatrucia kwasem borowym po przypadkowym spozyciu
roztworu kwasu borowego lub pudru z kwasem borowym na uszkodzona skére.

Kwas borowy po przypadkowym spozyciu lub stosowany na uszkodzong, zraniong lub
zmieniona zapalnie skérg wehilania sig do krwi i kumuluje w organizmie. W wyniku ostrego
zatrucia kwasem borowym moga wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy niepozadane kwasu
borowego, m.in. biegunka, wymioty, béle brzucha, krwawe stolce, uszkodzenie watroby i

nerek, niewydolnos¢ krazenia obwodowego, wysypka, goraczka, zapasé, drgawki i zgon.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego przeciw poceniu.

Brak kodu ATC.

Preparat zapobiega nadmiernemu poceniu sig stép w wyniku dzialania odkazajacego,
sciagajacego i osuszajacego skore, likwiduje takze przykra won potu. Po zastosowaniu
miejscowym, substancje czynne preparatu - kwas salicylowy (1%) i kwas borowy (10%),
dzialajg odkazajaco. Dzialanie Sciagajace wykazuje substancja pomocnicza preparatu - atun

glinowo-potasowy (alumen — 10%).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Kwas salicylowy dobrze przenika do krwi przez nieuszkodzong skére.

Przenikanie kwasu borowego przez nieuszkodzona skére do krv{j. j\g{s\f[,lqi_e_znacznc.
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Kwas borowy przenika do krwi przez uszkodzona, zraniong lub zmieniona zapalnie skore.
W razie wiclokrotnego stosowania miejscowego kwasu borowego moze nastepowaé
kumulacja leku w organizmie i doprowadzié do cigzkiego zatrucia kwasem borowym.

Kwas borowy jest wydalany glownie przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

Dane dostgpne w pi$miennictwie wskazuja na ryzyko ogdlnoustrojowego dziatania
niepozgdanego stosowanego miejscowo kwasu borowego i salicylowego.

Kwas borowy podczas stosowania na uszkodzona, zraniong lub zmieniong zapalnie skére
wchiania si¢ do krwi i kumuluje w organizmie. W takim przypadku moga wystapié
ogolnoustrojowe objawy niepozadane kwasu borowego, m.in. biegunka, wymioty, bole
brzucha, uszkodzenie watroby i nerek, niewydolnosé krazenia obwodowego, wysypka,
goraczka, zapas¢, drgawki i zgon. Podezas diugotrwalego stosowania moga wystapi¢ objawy
przewleklego zatrucia kwasem borowym, jak utrata apetytu, zaburzenia zoladkowo-jelitowe,
zapalenie skory, zaburzenia miesiaczkowania, niedokrwistoé¢, oslabienie, drgawki i
wylysienie.

Kwas salicylowy dobrze wchlania sig przez skére, dlatego podczas stosowania na duza
powierzchnig skéry moga wystapié¢ ogélnoustrojowe objawy niepozadane kwasu
salicylowego, jak np. zaburzenia réwnowagi kwasowo—zasadowej, zaburzenia oddychania,

sluchu, zawroty glowy, a podczas dlugotrwalego stosowania — krwawienia, zmiany skérmne i

wyprysk.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Siarczan glinowo-potasowy, talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych

6.3. Okres waznoSci
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.,

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko do zasypek z polipropylenu, zawierajace 30 g proszku.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak specjalnych zalecen

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklad Produkeyjno — Uslugowy ,,FARKQ” s.c.

ul. 22 Lipca 4

89-115 Mrocza

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Certyfikat rejestracyjny 3037
Pozwolenie Nr R/1694

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

30.08.1991

25.05.1999/05.07.2004/10.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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