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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sapromed 30 mg/g pulbere cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g pulbere cutanata contine clorchinaldol 30 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere cutanata.

Pulbere fina, de culoare galbuie pana la slab brun.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pediatrie:
- Pemfigusul nou-nascutilor si alte piodermite ale copilului;,

Chirurgie:
- Plagi infectate, escare, abcese incizate, antrax, panaritiu, etc.;

Dermatologie:
- Profilaxia si tratamentul micozelor interdigitale ale picioarelor (in asociere cu alte forme
farmaceutice).

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
La adulti si copii doza recomandata este de 2-4 aplicatii Sapromed 30 mg/g pulbere cutanatd pe
Zi.

Mod de administrare
Sapromed 30 mg/g pulbere cutanati se aplicd prin pudrare pe zona cutanati afectatd, n
monoterapie sau Tn asociere cu un unguent care contine clorchinaldol, in special la sugari.



Durata tratamentului:
Sapromed 30 mg/g pulbere cutanata se administreaza pentru o perioadd de timp de maxim 7 zile.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorchinaldol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Aplicarea pe mucoase, in special pe mucoasa oculara si nazala.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Nu sunt necesare.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sapromed poate fi folosit in timpul sarcinii §i alaptarii, deoarece nu se absoarbe dupa
administrarea cutanata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Sapromed nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventa. Frecventa este definita utilizand urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si
<1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile). in cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescdtoare a gravitatii.

Rar, pot sé apara reactii de hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversad suspectatd prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu se cunosc simptomele supradozajului la om.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiseptice si dezinfectante; derivati de chinolone, codul ATC:
DO8AHO02.

Substanta activd din compozitia produsului este clorchinaldolul (5,7 - dicloro — 8 -
hidroxichinaldina).

Clorchinaldolul apartine grupei hidroxichinolonelor halogenate, cu proprietati bacteriostatice fata
de stafilococi, streptococi si enterococi ca si fatd de alte tulpini sensibile sau devenite rezistente la
antibiotice. Actiunea lui fungicidd fatd de o serie intreagd de fungi si de distrugere a unor
protozoare este, de asemenea, foarte importantd. Produsul se caracterizeazd printr-o bund
tolerantd. Chiar la administrarea indelungata, produce rar fenomene de iritatie locald sau generala
sau sensibilizare.

Pulberea cutanatd Sapromed se foloseste singura sau asociata cu un unguent cu clorchinaldol, in
special la sugari si in profilaxia si tratamentul micozelor interdigitale ale picioarelor.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Clorchinaldolul nu se absoarbe dupa administrare cutanata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb
Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon prevazut cu aplicator pentru pudrare (capac perforat + capac etansare) din
polietilend, de culoare alba, a 12 g pulbere cutanata.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Fara cerinte speciale.
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