CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RIVANOLUM roztwor 0,1%, 0,1%, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 1 mg mleczanu etakrydyny (Ethacridini lactas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore.

Zo6lty, przezroczysty fluoryzujacy ptyn, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Do odkazania skory i blon sluzowych oraz powierzchownych uszkodzen powtok ciata.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:

Do stosowania miejscowego na skore.

Przemywa¢ miejsca zmienione chorobowo na skorze kilka razy na dobg¢ lub stosowac w postaci
oktadow, przymoczek lub ptukan.

Dzieci i mtodziez:

Stosowanie u dzieci tylko na zlecenie lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na mleczan etakrydyny lub inne pochodne akrydynowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na duze powierzchnie ciata. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zabrudzenia unika¢ kontaktu leku

z odziezg lub bielizng poscielows. W celu usuni¢cia plamy, nalezy zabrudzone miejsce zwilzy¢
sokiem z cytryny, a nastepnie catos¢ wyprac.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, a w razie przedostania si¢ produktu leczniczego do oczu,

nalezy go usungc¢ obficie sptukujac woda.

W razie omytkowego wypicia produktu leczniczego, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac ze srodkami o dzialaniu utleniajgcym (nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru),
garbnikami (tanina), substancjami o charakterze anionowym (glikol polietylenowy) oraz z roztworem

boranu sodu, kwasu salicylowego, chlorku sodu. Wystepuje synergiczny efekt dziatania z
chlorowodorkiem tetracykliny.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy 1 w okresie laktacji, ze wzglgdu na brak badan klinicznych
tego produktu.

Stosowanie jest mozliwe, ale tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu lub karmionego dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

RIVANOLUM roztwor 0,1% nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

RIVANOLUM roztwor 0,1%, moze wywotywac¢ reakcje alergiczne (zaczerwienienie, §wiad, pieczenie
skory). Bardzo rzadko: kontaktowe zapalenie skory.

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano dotychczas przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace, pochodne akrydyny.

Kod ATC: DOBAAO1

Mleczan etakrydyny (mleczan 6,9 — diamino — 2 — etoksyakrydyny) jest zottym barwnikiem
akrydynowym, dziatajacym w §rodowisku zasadowym (jako kation) bakteriobdjczo na drobnoustroje
Gram(+) i Gram(-). Jest on skutecznym antyseptykiem w leczeniu zainfekowanych ran oraz bton
sluzowych. W chirurgii stosuje si¢ przymoczki w leczeniu trudno gojacych sie¢ ran.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Preparat o dziataniu miejscowym, nie wykazuje dziatania og6lnego.


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotworczego i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegélnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

1 rok.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z polietylenu, zawierajaca 100 ml ptynu na skoreg,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z polietylenu, zawierajgca 250 ml ptynu na skore,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

e-mail: amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU


mailto:amara@amara.pl

Numer pozwolenia: IL-5826/ChF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.2002r.

Data przedtuzenia waznosci pozwolenia: 16.12.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



