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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rivanolum VP, 100 mg, tabletki do sporzadzania roztworu

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg etakrydyny mleczanu (Ethacridini lactas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kwas borowy 40 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do sporzadzania roztworu.
Zotta, okragta, obustronnie ptaska tabletka.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Odkazanie skory i blon sluzowych oraz powierzchownych uszkodzen powtok ciata.

Dawkowanie i sposob podawania

Jedna tabletke rozpusci¢ w okoto 100 ml wody. Tak przygotowanym roztworem nalezy kilka
razy na dobe przemywac skore, np. za pomoca wacika. Roztwor mozna réwniez wykorzystywac
w postaci oktadow, ptukan lub przymoczek.

Do rozpuszczania tabletek nalezy uzywaé wody przegotowane;.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby oraz osoby w podesziym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Sposdéb podawania
Podanie na skore, blony sluzowe lub powierzchowne uszkodzenia powtok ciata.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

Wiek ponizej 3 lat.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nie stosowa¢ na duze powierzchnie uszkodzonej skory.

Dzieci i mtodziez
Produkt zawiera kwas borowy — nie stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Srodki o dzialaniu utleniajagcym (nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru), sole rteci oraz
halogenki metali alkalicznych (m.in. s6l kuchenna) ostabiaja dzialanie etakrydyny mleczanu,
dlatego nie nalezy stosowac¢ ich jednocze$nie. Nie nalezy rowniez rozpuszczaé tabletek w
roztworach zawierajacych te substancje.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg cigzy 1 rozwoj ptodu, przebieg porodu i
rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sg niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla
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czlowieka nie jest znane. Produktu Rivanolum VP nie stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet karmigcych piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czesto$ci wystepowania oraz uktadow i
narzadow.

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: miejscowe reakcje nadwrazliwosci (czgstose
nieznana — nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania produktu.

Przypadkowe lub omytkowe doustne zazycie produktu moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia i
zycia z powodu obecnosci w produkcie kwasu borowego. W przypadku doustnego zazycia
produktu zwykle wystepuja wymioty, ktore ograniczaja w znacznym stopniu niekorzystne
dziatanie kwasu borowego na organizm. Moga rowniez wystapi¢ m.in.: biegunka,
zaczerwienienie skory, senno$¢, drgawki, goraczka, zottaczka, uszkodzenie nerek.
Postepowanie w przypadku doustnego zazycia produktu obejmuje wywotywanie wymiotow i
podawanie wegla aktywowanego (leczniczego), a w cigzkich przypadkach stosowanie
hemodializy lub dializy otrzewnowej. Ponadto stosuje si¢ leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki odkazajace i dezynfekcyjne; pochodne akrydyny; kod
ATC: DOSBAAOL.

Etakrydyny mleczan jest pochodng etakrydyny o dziataniu przede wszystkim
przeciwbakteryjnym (szczegolnie na bakterie Gram-dodatnie) oraz w mniejszym stopniu
przeciwpierwotniakowym, przeciwwirusowym i przeciwgrzybiczym. Mechanizm dzialania
przeciwbakteryjnego polega na taczeniu si¢ etakrydyny z RNA i (lub) DNA bakterii i
blokowaniu w ten sposob syntezy biatek bakteryjnych.

Etakrydyny mleczan odkaza skore i blony §luzowe oraz zapobiega wnikaniu w giab rany
czynnikow zakaznych. Skutkiem jego dzialania jest ustgpowanie uczucia goraca, bolu,
zaczerwienienia skory oraz opuchnigcia okolicy rany, jak tez zmniejszenie nasilenia stanu
zapalnego oraz przyspieszenie procesu gojenia si¢ rany. Etakrydyny mleczan nie dziata
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draznigco na skore i blony sluzowe. Obecnos$¢ wydzieliny ropnej nie ostabia jego
dziatania.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu na skérg, btony §luzowe i powierzchowne uszkodzenia powtok ciata, etakrydyny
mleczan praktycznie nie wchiania si¢ do krwiobiegu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach etakrydyny mleczan nie wykazywat dziatania
fetotoksycznego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza
Kwas borowy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Produktu nie nalezy rozpuszcza¢ w roztworach zawierajacych §rodki o dzialaniu utleniajacym
(nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru), sole rtgci lub halogenki metali alkalicznych.

Okres waznoS$ci
3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC zawierajace 5 tabletek.
Opakowanie:

1 Iub 2 blistry w tekturowym pudetku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Przed zastosowaniem produktu nalezy jedng tabletke rozpusci¢ w okoto 100 ml przegotowanej
wody.

Tak przygotowany roztwor nalezy stosowac¢ do przemywania skory (np. za pomoca wacika),
lub wykorzysta¢ w postaci oktadow, ptukan lub przymoczek.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0524

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 marcal999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



