Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Spitaderm
(70 g+ 0,5g + 1,5 g)/100 g roztwor na skore
(Alcohol isopropylicus + Chlorhexidini digluconatis + Hydrogenii peroxidum 30 per centum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta/uzytkownika.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Spitaderm i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spitaderm
3. Jak stosowac lek Spitaderm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Spitaderm

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lek Spitaderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak i skory

Lek Spitaderm jest produktem ztozonym, zawierajgcym substancje czynne o udowodnionej
skutecznosci klinicznej.

W tym leku zastosowane substancje czynne: izopropanol, chloroheksydyny diglukonian oraz
nadtlenek wodoru wzajemnie uzupetniaja swoj zakres dziatania, zapewniajac szerokie spektrum
dziatania.

Lek ten jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze drobnoustrojom:

bakteriom (wlacznie z pratkiem gruzlicy), grzybom i wirusom (HBV, HIV).

Skutecznos$¢ przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV) zostata potwierdzona testem
MADT (ang. morphological alteration and disintegration test).

Lek jest autosterylny (Patent Europejski nr 0016319).Nadtlenek wodoru gwarantuje, ze lek jest wolny
od przetrwalnikow przy produkcji, przelewaniu i napetnianiu. Zawarty w leku nadtlenek wodoru
niszczy przetrwalniki bakterii, ktore moga si¢ dosta¢ ponownie do roztworu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spitaderm

Kiedy nie stosowa¢ leku Spitaderm

Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje
pomocniczg.

Lek ten nie moze by¢ stosowany do dezynfekowania bton §luzowych, ani ran. Nie stosowaé w
bezposredniej bliskosci oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

lek tatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu ptomienia; Punkt zaptonu (zgodnie z normg DIN 51755)
20°C; przestrzega¢ czasow aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania; przed wlaczeniem urzadzen
elektrycznych odczeka¢ do wyschnigcia leku; stosowaé ostroznie na powierzchnie wrazliwe na
dziatanie alkoholu. Enzymatyczny test oznaczania glukozy mozna wykona¢ dopiero po minimum

1 minucie po zastosowaniu leku. Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania
miejscowego glukonianu chloroheksydyny u noworodkéw i niemowlat. Wezesniaki sa narazone na



szczegblne ryzyko z powodu niedojrzatosci bariery naskoérkowej. Dlatego lek Spitaderm nalezy
stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat jedynie w przypadku, gdy brakuje alternatywnych lekow, a
przewidywane korzy$ci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko. Zaleca si¢ niezwtoczne usunigcie catego
zbednego ptynu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Brak wynikow kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy.
Nie przeprowadzano zadnych badan leku na zwierzgtach.

Stosujgc lek u kobiet w cigzy, nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

Okres karmienia piersia
Brak danych klinicznych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Spitaderm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Spitaderm
Mozliwe alergiczne podraznienie skory wywotane chloroheksydyna.

3. Jak stosowa¢ lek Spitaderm

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb uzycia:

Lek tylko do uzytku zewnetrznego.

Chirurgiczne odkazanie rgk:
Przynajmniej 5 ml leku wciera¢ w dionie i przedramiona w czasie 1,5 min.
Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢. Dlonie powinny pozostawac wilgotne podczas odkazania.

Higieniczne odkazanie ragk:
Woeiera¢ 3 ml leku w czasie 30 sek.

Odkazanie skory przed iniekcjami:
skore poddaé dziataniu leku w czasie 15 sek.

Odkazanie skory przed punkcjami, operacjami:
Skorg poddaé dziataniu leku w czasie 1 min.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spitaderm
W razie przypadkowego spozycia:
ptukanie jamy ustnej, konsultacja lekarska.

Postepowanie w razie przypadkowego dostania si¢ leku do oczu:
niezwtocznie przemywac oczy przez miniuml0 minut czystg woda, zasiggnac porady lekarza.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej pojawia si¢ krotkotrwate zaczerwienie skory, ktore nie stwarza zadnego zagrozenia i samo
przemija.



Pokrzywka i reakcje alergiczne, m.in. wstrzas anafilaktyczny wystepowaly rzadko (od >1/10000 do
<1/1000). Podraznienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory pojawialy sie czesto (od >1/100 do
<1/10). Oparzenia chemiczne u noworodkow i niemowlat (czgsto$¢ nieznana).

Rownoczesne stosowanie srodkow zawierajacych anionowe substancje powierzchniowo czynne moze
spowodowa¢ dezaktywacje chloroheksydyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacje na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Spitaderm
Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Dotyczy opakowan powyzej 1000 ml: ewentualne napetnianie lekiem nalezy wykonywac
w warunkach sterylnych (sterylne stanowisko pracy).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spitaderm

100 g roztworu zawiera:

Substancje czynne: 70 g izopropanolu, 0,59 chloroheksydyny diglukonianu, 1,59 30% roztwér
nadtlenku wodoru.

Pozostate sktadniki to: makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian, substancja zapachowa 70/0676, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Spitaderm i co zawiera opakowanie

Lek Spitaderm to klarowny, lekko zotty, przezroczysty roztwor o charakterystycznym zapachu
izopropanolu.

Warto$¢ pH: 6,5-7,5.

Opakowania: butelki 0 pojemnosci 500 ml lub kanister o pojemnosci 5 000 ml.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenia na dopuszczenia do obrotu:
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska




Wytworca:

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werftstrasse 38-42
D-40589 Dusseldorf

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



