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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gafrova mast’ s ichtamolom

20 mg/g + 80 mg/g + 240 mg/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE LIEKU

1 g masti obsahuje 20 mg racemického gafru, 80 mg ichtamolu a 240 mg oxidu zino¢natého.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: vosk z ovcej viny (lanolin).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Mast.

Svetlohneda rovnoroda mast’ s charakteristickym zapachom po gafri a ichtamole.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek sa pouziva pri lieCbe ekzému, psoriazy, niektorych foriem akné, erysipelu, erysipeloidu
a pri povrchovom zapale Zzil.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urceny na dermalne pouzitie. Nanasa sa na postihnuté miesto rovnomerne, v tenkej vrstve
1x az 2x denne, najdlhsie 7 dni. Na vrstvu masti sa mdze prilozit’ naplast’ alebo gaza a miesto
obviazat’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani.

Tento liek obsahuje vosk z ovcej viny (lanolin), ktory moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnt dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Ichtamol méze zvysit ucinok niektorych koznych liekov obsahujucich napriklad steroidné hormony
alebo niektoré antibiotik4. Nie je vhodné na postihnuté miesto sucasne nanasat’ iné masti.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek neovplyviiuje priebeh gravidity.

Dojcenie

Tento liek pri beznom sposobe pouzitia neprechadza do materského mlieka.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a frekvencie na zaklade nasledujucej konvencie:
vel'mi casté (> 1/10),

casté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: zaCervenanie koze, pocity palenia a svrbenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antipsoriatika; dechty; ATC kod: DOSAA.

Mechanizmus u¢inku

Gafor patri do skupiny derivancii, antipruriginoz a antihidrotik. Ma aj lokalne anesteticky ucinok.

Ichtamol ma niekol’ko G¢inkov: antiflogisticky, epitelizany, keratoplasticky, antiseboreicky,
antipruriginézny, derivan¢ny a mierny antisepticky.

Oxid zinocnaty posobi slabo adstringentne, antiflogisticky a mierne antisepticky.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri lokalnej aplikacii nie st zname.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overend jeho dostato¢ne dlhym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vosk z ovéej viny (lanolin)

7Ita vazelina

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Ichtamol je inkompatibilny s alkaliami, mydlami a vy$$imi koncentraciami kyselin, solami t'azkych
kovov, kvartérnymi amoniovymi zli€eninami, étermi a jodom.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenti. Neuchovavajte v mraznicke.
Chrante pred priamym slnecnym svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba so skrutkovym plastovym uzaverom.
Obsah balenia: 50 g.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GALVEX, spol. s . 0.

Jegorovova 37

974 01 Banska Bystrica

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

46/0476/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 5. septembra 1995
Datum posledného predlZenia registracie: 12. maja 2006
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