CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RYWANOL 0,1%, 0,1%, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g plynu zawiera 1 mg etakrydyny mleczanu jednowodnego (Ethacridini lactas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore

Przezroczysty ptyn barwy zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rywanol 0,1% jest wskazany do odkazania skory i bton $luzowych oraz
powierzchownych uszkodzen powtok ciala.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zmienione chorobowo miejsca przemywac kilka razy na dobg lub stosowa¢ w postaci oktadow,

przymoczek i1 ptukan.

Sposdéb podawania
Do stosowania miejscowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng - etakrydyny mleczan, pochodne etakrydyny lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac:

- doustnie,

- do oczu,

- na duze powierzchnie uszkodzonej skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zaprzesta¢ stosowania, jesli wystapig objawy uczulenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami stosowanymi miejscowo.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania etakrydyny mleczanu u kobiet
w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Rywanol 0,1% nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu produktu leczniczego Rywanol 0,1% moga wystapi¢ reakcje alergiczne, gldwnie
miejscowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane kliniczne objawy przedawkowania produktu leczniczego w przypadku stosowania
zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

W razie omytkowego wypicia produktu pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace, pochodne akrydyny.
Kod ATC: D 08 AA 01

Po zastosowaniu na skore 0,1% roztwor etakrydyny mleczanu dziata odkazajgco. Mechanizm
dzialania etakrydyny polega na reakcji z kwasami nukleinowymi, w wyniku czego dochodzi do
zahamowania syntezy biatek drobnoustrojow.

Jednopromilowy roztwor etakrydyny mleczanu dziata przeciwbakteryjnie, gtownie na bakterie Gram-
dodatnie, wykazuje takze dziatanie przeciwpierwotniakowe. Nie dziata na formy przetrwalnikowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po zastosowaniu miejscowym niewielkie ilosci etakrydyny mleczanu moga wchiania¢ si¢ do
okolicznych tkanek, zwtaszcza po zastosowaniu na rany i skore¢ zmieniong zapalnie. Wchtoniety lek

jest wydalany z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie wykonano badan przedklinicznych produktu leczniczego Rywanol 0,1%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

12 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 100 g ptynu, zamykana zakretka aluminiowg z umieszczong
wewnatrz uszczelniajaca wkladkg ze spienionego polietylenu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-5307/ChF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.03.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.04.2011
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

4/4



