PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Davercin 25 mg/g gel
Erythromycinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Davercin si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Davercin
. Cum sa luati Davercin

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Davercin

. Continutul ambalajului si alte informatii

AN N AW —

1. Ce este Davercin si pentru ce se utilizeaza

Davercin sub forma de gel continel1,12-carbonat ciclic de eritromicina A, care se refera catre
grupul de antibiotice macrolide.

11,12-carbonatul ciclic de eritromicina A este activ fata de unele bacterii gram-pozitive si fata de
multe bacterii gram-negative, inclusiv Propionibacterium acnes, un anaerob gram-pozitiv, care este
un factor patogen in dezvoltarea acneei vulgare.

Davercin, administrat pe pielea intacta, manifesta efect local si practic nu se absoarbe in organism.

Davercin se utilizeaza pentru tratamentul local al acneei vulgare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Davercin

Nu luati Davercin:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la eritromicina, alte antibiotice macrolide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Produsul este destinat exclusiv utilizérii locale pe piele.

In caz de nimerire accidentala a gelului in ochi sau pe mucoase, acestea trebuie clatite cu apa de
temperatura camerei.

Dacd in regiunea de aplicare a gelului apar simptome de iritare a pielii, anuntati medicul. Acesta va
decide daca trebuie opritd utilizarea gelului.

Medicamentul nu trebuie utilizat pe pielea lezata (taieturi, plagi deschise zemuinde).

Se poate observa rezistenta incrucisata la alte antibiotice macrolide.

Utilizarea la copii



Siguranta si eficacitatea medicamentului la copii nu au fost stabilite.

Informatii importante despre unii excipienti
Acest produs contine dimetilsulfoxid si propilenglicol, care pot provoca iritatia pielii.

Davercin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu se recomanda aplicarea concomitenta cu alte medicamente locale, Tn special cu actiune exfolianta
si abraziva.

Utilizarea concomitenta a altor preparate topice poate conduce mai des la iritarea si uscaciunea pielii.
Daca este necesara terapie combinata locala, celdlalt medicament trebuie aplicat pe piele peste cateva
ore.

Davercin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Davercin se utilizeaza cutanat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Se recomanda evitarea utilizarii Davercin in timpul sarcinii, cu exceptia cazului, cand medicul
considera utilizarea necesara.

Alaptarea
Decizia de utilizare a Davercin in perioada de alaptare se va lua de catre medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc informatii privind efectul medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa luati utilizati Davercin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament este destinat uzului cutanat.

Davercin se va aplica in strat subtire pe portiunea afectata a pielii, de 2 ori pe zi — dimineata si seara.
Gelul se va aplica pe pielea curata si uscata.

Dupa fiecare aplicare a gelului se recomanda spalarea minutioasd a mainilor.

Durata medie a tratamentului constituie 6-8 saptamani.

Dacd aveti impresia ca actiunea medicamentului este prea puternica sau prea slabd, comunicati
medicului dumneavoastra.



Daca luati mai mult Davercin decét trebuie

Utilizarea prea frecventd a medicamentului poate duce la iritarea pielii, care dispare, de obicei, dupa
sistarea medicamentului.

In caz de ingestie accidentald a medicamentului, trebuie sa consultati imediat un medic.

Davercin este destinat exclusiv uzului cutanat. Nu se utilizeaza oral.

Tn caz de ingestie accidentald a medicamentului, medicul va poate indica utilizarea unei metode
adecvate de golire a stomacului. Trebuie sa luati cu sine medicamentul in ambalajul original, astfel
incat personalul medical sa fie in masura sa verifice exact ce medicament a fost ingerat.

Daca uitati sa luati utilizati Davercin

Daca ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-o cat mai curand posibil, ulterior continuati
regimul de dozare obitnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd.

Daca incetati sa luati Davercin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul in care un pacient dezvolti o reactie cutanati gravi: o eruptie cutanati rosie, insotita de
umflaturi sub piele cu lichid purulent (pustuloza exantematicd), trebuie sa consultati imediat un
medic. Frecventa acestor reactii adverse este necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori
Utilizarea indelungata sau repetata a eritromicinei poate conduce la dezvoltarea tulpinilor de
microorganisme rezistente la preparat.

Sunt descrise cazuri de iritatie oculara in caz de aplicare pe pielea din regiunea fetei.

La locul aplicarii preparatului pot aparea senzatie de arsura, uscaciunea pielii, mancarime, exfoliere
(jupuire), roseata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Davercin
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Tn ambalajul bine inchis.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Davercin

- Substanta activa este 11,12-carbonatul ciclic de eritromicina A. Fiecare gram gel contine 11,12-
carbonat ciclic de eritromicind A 25 mg.

- Celelalte componente sunt: dimetilsulfoxid, propilenglicol, alcool izopropilic, etanol 96%,
hidroxipropilceluloza.

Cum arata Davercin si continutul ambalajului
Gel incolor sau de culoare galben-pai, transparent.
Cate 30 g gel in tub. Cate 1 tub insotit de prospect in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

Str. A. Fleming 2, 03-176, Varsovia, Polonia

Fabricantul
Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
Str. A. Fleming 2, 03-176, Varsovia, Polonia

Acest prospect a fost revizuit ih noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

