4.1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Promanum pure, (78,1 g + 10,0 g)/100 g, ptyn na skore

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu na skore zawiera 78,1 g alkoholu etylowego 96%
(Ethanolum ) i 10 g alkoholu izopropylowego (Alcohol isopropylicus).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Dezynfekcja skory rak i chirurgiczna dezynfekcja skory rak.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

4.3

44.

Produktu nie nalezy rozcienczac.

Dezynfekcja skory rqk:
Woeiera¢ w dlonie przez 30 sekund 3 ml nierozcienczonego ptynu, az do wyschnigcia skory.

Chirurgiczna dezynfekcja skory rgk:
Weciera¢ w dlonie i przedramiona przez 90 sekund 2 razy po 3 ml nierozcienczonego ptynu.
Skora musi by¢ zwilzona ptynem przez caty czas aplikacji.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na alkohol etylowy, alkohol izopropylowy, lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ doustnie.

Nie stosowa¢ na zraniong lub wysuszong skore.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytgcznie do stosowania na skore rak.

Nie nalezy stosowac na zraniong lub zmieniong chorobowo skorg.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami $luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z
oczami lub btonami $luzowymi, nalezy przemy¢ je duza iloscig wody.

W przypadku stosowania produktu niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w ptynie moga dziata¢ podrazniajaco lub wchtania¢ si¢ przez skore, zwlaszcza
uszkodzong, i wywolywac dziatania ogdlnoustrojowe.

Produkt jest fatwopalny. Trzyma¢ z dala od ognia; nie pali¢ papieroséw w poblizu.



4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Pomimo, ze produkt Promanum pure jest stosowany miejscowo na nieuszkodzong skore a
wchtanianie alkoholu przez skore jest niewielkie, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas
stosowania do dezynfekcji skory w trakcie cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Promanum pure nie ma wplywu na zdolno$¢ do prowadzenie pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory, np. alergia kontaktowa. Odnotowano
miejscowe podraznienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegdlnie w przypadku
czestego stosowania. Moga wystgpi¢ objawy suchos$ci skory, zwlaszcza zima.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie zgtoszono Zzadnego przypadku przedawkowania podczas stosowania produktu zgodnie ze

wskazaniami i sposobem stosowania.
Wypicie ptynu moze spowodowaé zatrucie.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki antyseptyczne i dezynfekujace.
Kod ATC: DO8BAX

Produkt leczniczy zawiera substancje czynne - alkohol etylowy i alkohol izopropylowy, ktore
dziataja bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na pratki, oraz
przeciwwirusowo (w tym na HBV, HIV) i grzybobdjczo. Produkt leczniczy nie dziata na
zarodniki. Przeciwbakteryjne dziatanie alkoholi zwigzane jest z koagulacja biatka. Wptyw krwi,
biatka, surowicy i innych substancji organicznych na dziatanie alkoholu nie jest istotny.
Alkohole etylowy i izopropylowy nie wykazuja praktycznie zadnych wlasciwosci
bakteriobojczych bez dodatku wody. Optymalne dziatanie w roztworach wodnych wykazuja w
stezeniach od 75% do 90%.



5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wochianianie etanolu przez nienaruszong skorg jest nieznaczne. Badania na wycigtej skorze
$winek morskich wykazaty, ze catkowita ilo$¢ etanolu przenikajaca przez skore w ciagu 19
godzin jest rzedu 1% catkowitej dawki. Zaproponowano predkos$¢ przenikania przez skore
wynoszacg 0,7 mg/cm?h do stosowania jako warto$¢ szacunkowg do obliczenia dawki
wchlanianej po dziataniu na skore 25% roztworu wodnego etanolu.

Wchtanianie etanolu przez skore zbadano po dziataniu 99,5% etanolu na wewnetrzng czgsé
przedramienia u 7 ochotnikow. Stgzenie alkoholu w pozakomoérkowej przestrzeni skornej
wynosit od 10 pg/ml do 800 pg/ml. Réznica ta zostata prawdopodobnie spowodowana
zmienno$cig wchlaniania etanolu pomigdzy poszczegdlnymi badaniami i zmienno$cig
osobnicza

W badaniach na ochotnikach wykazano, iz wchtanianie etanolu przez skore jest niskie nawet po
intensywnej dezynfekcji ragk. Dezynfekcje ragk w celach higienicznych wykonano ponad 20 razy
przez 30 sekund z jednominutowa przerwa pomiedzy poszczegodlnymi zastosowaniami.
Dezynfekcje chirurgicznag rak wykonano 10 razy przez 3 minuty z pieciominutowa przerwa
pomigdzy zastosowaniami. Maksymalne stgzenia we krwi otrzymano w 20-30 minut po
zakonczeniu dezynfekcji. Po 90 minutach (dezynfekcja rak w celach higienicznych) oraz po 120
minutach (chirurgiczna dezynfekcja rak) stezenia we krwi wciaz byly powyzej stezen
poczatkowych.

Wechtanianie alkoholu izopropylowego przez nieuszkodzona skore jest nieznaczne.
Przeprowadzono chirurgiczne odkazenie dtoni/przedramienia z zastosowaniem okoto 14-23 g
alkoholu izopropylowego oraz 9-15g 1-propanolu. Po odkazeniu st¢zenia 1-propanolu i
alkoholu izopropylowego w surowicy krwi wzrosty do maksymalnych wartosci wynoszacych
odpowiednio 0,2-0,4 mg/l oraz 0,9-1,9 mg/l, i szybko zmalaty w ciggu 60 minut. W badaniu
przeprowadzonym na 25 pacjentach, u ktorych odkazono skére (45 g/100 g alkoholu
izopropylowego, 10 g/100 g 1-propanolu) przed pobraniem probek krwi, stezenia alkoholu
izopropylowego oraz 1-propanolu wynosity odpowiednio 0,99 mg/l (zakres: 0,14-5,76) i
0,61 mg/l (0,15-4,51). Na podstawie dalszych doswiadczen na zdrowych ochotnikach,
obliczono, iz wchtonigte zostato odpowiednio okoto 0,8-1,7% oraz 1,5-3,0% zastosowanej
miejscowo dawki alkoholu izopropylowego i 1-propanolu.

Wydalanie

Okoto 90-98% alkoholu etylowego jest utleniana a pozostata cze$¢ wydalana jest w postaci
niezmienionej przez nerki i ptuca. Etanol jest rowniez wydalany z mlekiem kobiet, $lina, potem
i innymi wydzielinami Etanol jest tatwo wykrywalny w wydychanym powietrzu. Na ogét
stosunek etanolu we krwi do etanolu w wydychanym powietrzu wynosi 2300:1, podczas gdy
klirens oddechowy spoczynkowy wynosi 0,16 I/h. Klirens nerkowy etanolu to 0,06 I/h,
natomiast klirens potowy to 0,02 I/h.

Alkohol izopropylowy jest czgsciowo metabolizowany do acetonu. Wydalany jest droga nerek
W postaci niezmienionej oraz jako aceton.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak jest wynikow badan przedklinicznych, ktore dostarczylyby innych istotnych dla
przepisujacego danych niz te zawarte w innych punktach Charakterystyki Produktu leczniczego
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol



Powidon

I1zopropylu mirystynian
Cetearylu etyloheksanian
Butanon

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesi¢cy

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Preparat tatwopalny.

Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6.6.

Butelki o pojemno$ci 100ml, 500ml i 1000ml z zabarwionego na zielono HDPE z biatg zakr¢tka
Z PP.

Sktadane butelki o pojemnosci 500ml i 1000ml z zabarwionego na zielono HDPE zamknigte
sktadang pompka z PE lub zakretka z biatego PP.

Kanistry z bezbarwnego HDPE z czerwong zakretka z HDPE

100 ml w butelce

500 ml w butelce

1000 ml w butelce

5000 ml w kanistrze

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 13023

DATA WYDANIA PIERWSZEGO ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
19.04.2023



