PROMETAZINADYNACREN
2%crema,tuboda30g

RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONEDEL MEDICINALE
PrometazinaDynacren2%crema

2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA
100g di cremacontengono

Principioattivo: prometazina2,0g
Perl'elencocompletodegli eccipienti, vedere paragrafo6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA
Crema.

4. INFORMAZIONICLINICHE

4.1 Indicazioniterapeutiche
Trattamentosintomaticolocale per puntured'insettoe altri fenomeniirritativi cutaneilocalizzati quali rossore, bruciore, prurito
ederitemasolare.

4.2 Posologiae mododi somministrazione
Applicarela crema2-3 volte al giomosull'areainteressata. Evitare I'applicazionesu aree molto estese, superiorial 10%della
superficie corporea. Nonsuperarele dosi consigliate

4.3 Controindicazioni
PrometazinaDynacrené controindicatain casodi:

« Ipersensibilita al principio attivo 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti o verso altre sostanze correlate da un punto di vista
chimico;

* eczemi,

* lesioni secernenti.

PrometazinaDynacrené controindicatanei bambinidi etainferioreai 2 anni.

4.4 Avvertenzespeciali e precauzionidi impiego

L'uso prolungato e incongruo del medicinale pud dare origine a fenomeni di sensibilizzazione allergica con conseguente
peggioramentodella sintomatologia. Nel casocio si verifichi, occorre sospendereil trattamentoe consultareil medicoal fine
diistituire unaterapiaidonea.

Dal momentoche I'applicazionedi Prometazina Dynacrenpuo ritardareil processodi cicatrizzazione, il medicinalenon deve
essereimpiegatopitl di 34 giorni consecutivisu lesioninelle quali € in attotale fenomeno.

Nel casodi eritemasolare, applicareil medicinaleed evitare 'ulteriore esposizioneal sole della cuteirritata.

Qualorasi manifestinoeruzionecutanee, fenomenidi irritazionee bruciore, il trattamentodeve essere sospeso.

Informazioniimportanti su alcunieccipient
I prodottocontiene paraidrossibenzoati che possonocausare, in alcuni soggetti, reazioniallergiche (taloraritardate).

4 5Interazionicon altri medicinalied altreformedi interazione
Nonsononoteinterazionicon altri farmaci per usotopico.
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4.6 Gravidanzae allattamento
Nelle donnein stato di gravidanzail medicinaleva usatosoloin casodi effettivanecessitae sottoil controllomedico.

4.7 Effetti sullacapacitadi guidareveicolie sull'usodi macchinari

L applicazione abbondante di medicinale su aree molto estese della cute pud determinare I'assorbimento del farmaco e
causare sonnolenzain pazienti particolarmentesensibili. Pertanto, in queste circostanzeil medicinale pud comprometterela
capacitadi guidareveicoli o di usare macchinari.

4.8 Effettiindesiderati
PrometazinaDynacrenpud causarereazioniallergiche. L 'usodi prometazinaé stato associatoa reazionidi fotosensibilita.
L ’applicazioneabbondantedi medicinale su aree moltoestesedella cute pud causaresonnolenza.

4.9 Sovradosaggio
Nonsonostati segnalati casi di sovradosaggio.

5. PROPRIETAFARMACOLOGICHE

5.1 Proprietafarmacodinamiche

Categoriafarmacoterapeutica: antistaminiciper usotopico, codice ATC: DO4AAL0

La prometazinaé unafenotiazinache, oltre alle proprietatipiche di questaclasse, possiede particolari attivita antistaminiche
(anti-H1) e stabilizzantidi membrana(da cui dipendeun certo potereanesteticolocale).

5.2 Proprietafarmacocinetiche

Per applicazione locale su zone limitate e su cute non escoriata, la prometazinanon viene di normaassorbitain quantita
apprezzabile. La quota eventualmente entrata in circolo viene metabolizzata nel fegato e i suoi metaboliti eliminati
lentamenteconle urinee conla bile.

5.3 Dati preclinicidi sicurezza

| dati non-<linici non rivelanorischi particolari per 'uomosulla base di studi convenzionalidi safety pharmacology, tossicitaa
dosiripetute, genotassicita, potenziale cancerogeno, tossicitariprodutiiva.

Dosidi 6,25a 12,5mg/kgdi prometazinasomministrate nel cibo nonhannoevidenziatoeffetti teratogeninel ratto.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE

6.1Elencodeglieccipienti
Vaselinabianca, glicerile monastearato, macrogol400, alcool cetilico, metile paraidrossibenzoato, propile paraidrossibenzoato,acqua
depurata

6.2 Incompatibilita
In assenzadi studidi incompatibilita, questomedicinalenon deve essere miscelatocon altri prodotti.

6.3 Periododi validita
Treanni.

6.4 Precauzioniparticolari per la conservazione
Tenereil medicinalein confezioneben chiusa, al riparodal calore.

6.5Naturae contenutodel contenitore
Tuboin alluminio, rivestitointernamenteconresine epossifencliche, vemiciato estemamente, contenenteg 30 di prodotto.

6.6 Precauzioniparticolariperlo smaltimento
Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativalocale
vigente.

7. TITOLAREDELL’AUTORIZZAZIONEALL' IMMISSIONEIN COMMERCIO
DYNACRENLaboratorio Farmaceuticodel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
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ViaPietroNenni, 12 - 28053CASTELLETTOTICINO(NO)
TEL0331924205- 0331923722 FAX 0331913415 E-MAIL dynacren@dynacren.it

8. NUMERODELL’AUTORIZZAZIONEALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO
AICn. 029686019

9. DATADELLAPRIMAAUTORIZZAZIONE/RINNOVODEL L’ AUTORIZZAZIONE
Datadella primaAutorizzazione:08/11/1993.

10. DATADIREVISIONEDEL TESTO
Determinazione AIFAN. 2406del 23/12/2010.
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