CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dettol Med do przemywania ran, 2 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 2 mg benzalkoniowego chlorku (Benzalkonii chloridum).
Produkt zawiera substancje pomocnicza glikol propylenowy Ph Eur 2,080% w/w.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Wyglad roztworu: przezroczysty bezbarwny ptyn, o tagodnym zapachu sosnowym.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do przemywania niewielkich ran w celu ich odkazenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania zewngtrznego, na skore.

Dorosli i dzieci powyzej 12 miesiagca zycia

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do doraznego stosowania, na niewielka
powierzchnig skory, przez krotki okres. Nalezy go stosowac na swieze niewielkie rany w celu
usunigcia bakterii w zakazeniach towarzyszacych niewielkim ranom. Produkt leczniczy
nalezy rozpyli¢ tak, aby pokryt cala rang; w przypadku ponownego otwarcia rany produkt
mozna zastosowaé ponownie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Rozpyli¢ jednorazowo pelna dawke produktu (1-2 rozpylenia, czyli 1 - 2 naci$nigcia
dozownika) na rang i pozostawi¢ na pi¢¢ minut. W razie potrzeby, nalezy usuna¢ nadmiar
roztworu za pomoca czystej chusteczki lub wacika.

Dzieci w wieku od 1 do 6 lat

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty. Produkt nalezy rozpyla¢ jednorazowo (1 rozpylenie,
czyli 1 naci$nigcie dozownika) na kazde zranienie (mozna stosowa¢ maksymalnie na 4 rany
jednoczes$nie) i pozostawic¢ na pie¢ minut. W razie potrzeby nalezy usuna¢ nadmiar roztworu
za pomocg czystej chusteczki lub wacika.

Produkt Dettol Med do przemywania ran nalezy stosowac raz na dobg, maksymalnie przez 3
do 5 dni. Produkt nie jest przeznaczony do ciaglego stosowania.

W przypadku watpliwosci dotyczacych dzialan niepozadanych lub ich nasilenia sig, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.




Tabela

Wielkos$¢ powierzchni skory pokrytej produktem, po rozpyleniu jednorazowej pelnej dawki

produktu.
Pole Dawka produktu na benzgli(vlvnkizwego
Odleglos¢ Masa . . jednostke
(cm) (mg) pow1erzzchm powierzehni chlorku p?dana na
(cm’) (mg/cm?) dang powierzchni¢
(mg)
4 173 13,2 13,1 0,026
6 173 15,1 11,5 0,023
8 173 17,7 9,8 0,020
10 173 19,1 9,1 0,018
12 173 22,4 7,7 0,015
Tabela.

Objetos¢ i masa na jedna aplikacje lub 1 ml.

ml na 1 aplikacje

mg produktu na 1
aplikacje

mg benzalkoniowego
chlorku na 1
aplikacje

mg benzalkoniowego
chlorku w 1 ml
produktu

0,1722

172,96

0,3415

1,9837

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania w celu przyspieszenia

gojenia si¢ ran.

Nie nalezy go stosowa¢ w celu przyspieszenia gojenia si¢ ran.

4.3

Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci do 1 roku zycia.
Nie nalezy stosowac produktu Dettol Med do przemywania ran w nadwrazliwosci na chlorek
benzalkoniowy lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dettol Med do przemywania ran jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewngtrznego. Nie
nalezy stosowaé produktu wokot oczu, w okolicy narzadéw ptciowych, uszu lub ust. Nie
nalezy stosowa¢ go na duze powierzchnie skory, przekraczajace 5% catkowitej powierzchni
ciala (szacuje sig, ze 5% powierzchni ciala odpowiada powierzchni niewielkich ran obu kolan
1 tokci). Nie nalezy wdychac¢ produktu. W razie przypadkowego kontaktu produktu z okiem,

nalezy przeptuka¢ oko duza ilocia zimnej wody.

Dettol Med do przemywania ran zawiera glikol propylenowy i moze powodowac

podraznienie skory.

Benzalkoniowy chlorek moze ulec dezaktywacji w przypadku zastosowania go jednocze$nie z
mydtem lub innymi substancjami powierzchniowo czynnymi.

4.5

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Poniewaz nie przeprowadzono badan interakcji z innymi lekami, nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Dettol Med do przemywania ran jednocze$nie z innymi produktami

leczniczymi.




4.6 Cigza i laktacja

Brak danych dotyczacych chlorku benzalkoniowego u kobiet w ciazy. Wyniki badan na
zwierzgtach nie wskazuja na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie
produktu leczniczego na ciaze, rozwdj i stan zdrowia ptodu, poréd i rozwoj noworodka.
Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Nie przewiduje sig, aby zastosowanie produktu Dettol Med do przemywania ran, w okresie
ciazy i karmienia piersia mogto si¢ wiazac z jego szkodliwym dziataniem, poniewaz przenika
on przez skor¢ w minimalnych ilosciach.

Aby unikna¢ spozycia produktu przez dziecko karmione piersia, nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Dettol Med do przemywania ran, nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego po jego wprowadzeniu do
obrotu nie wskazuja na wystepowanie charakterystycznych dla niego dziatan niepozadanych.
Ograniczaja si¢ one do dziatan niepozadanych typowych dla produktow antyseptycznych
przeznaczonych do stosowania miejscowego. Moga wystapi¢ dodatkowe dziatania
niepozadane. Z reguty dziatania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu produktow
antyseptycznych do uzytku zewnetrznego wystepuja bardzo rzadko (<1/10000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: dystrofia skory, zapalenie skory obwodowych czesci konczyn, zaostrzenie
wyprysku, kontaktowe zapalenie skory, tysienie, wysypka.

Zaburzenia o charakterze ogolnoustrojowym i powikiania zwiqzane z drogq podania leku:

Bardzo rzadko: (< 1/10,000) objawy przedmiotowe i podmiotowe, $wiadczace o

wystgpowaniu ogdlnoustrojowych odczynoéw alergicznych, w tym wysypki grudkowe;j,

$wiadu lub wysypki,

Bardzo rzadko: reakcje miejscowe, w tym rozejscie si¢ brzegéw rany w miejscu natozenia
produktu, podraznienie skory, pieczenie skory, rumien, przebarwienie skory lub
zhuszczanie naskorka.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na mate wchtanianie benzalkoniowego chlorku do krwi, zaréwno po zazyciu
doustnym jak i natozeniu na skore, prawdopodobienstwo ostrego zatrucia produktem jest
bardzo malte. Podobnie mate jest prawdopodobienstwo wystapienia objawow zatrucia u ludzi,
zaréwno po zastosowaniu zewngtrznym produktu leczniczego Dettol Med do przemywania
ran stosowanego zgodnie z zaleceniami, jak réwniez po przypadkowym jego potknigciu. W
razie potrzeby nalezy usuna¢ nadmiar produktu za pomoca czystej chusteczki lub wacika.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: D08 AJO1
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty antyseptyczne i dezynfekujace, czwartorzgdowe



zwiazki amoniowe.

Benzalkoniowy chlorek to czwartorzedowy zwiazek amoniowy, stosowany od wielu lat jako
zwiazek powierzchniowo czynny oraz substancja o dzialaniu
antyseptycznym/dezynfekujacym. Wiadomo, ze w matych stezeniach (od 0,1% do 0,2%)
dziata on bakteriobdjczo na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Chlorek benzalkoniowy niszczy (redukcja o wartos$¢ log 5) gronkowca zlocistego oraz
paciorkowce beta-hemolityczne (np. Streptococcus pyogenes) w ciagu 1 minuty, a paleczke
ropy biekitnej — w ciggu 5 minut.

Tabela. Dziatanie bakteriobojcze in vitro produktu Dettol Med do przemywania ran

Czas Spelnione
Szczep kontaktu Pozywka Wynik kryteria

Pelna sita dzialania w
czystej (0,3) i

Corynebacterium xerosis zanieczyszczonej

Staphylococcus epidermidis (albuminy surowicy

Proteus vulgaris 5 min wotowej 3,0 g/l) redukcja >5,0 log EN 1276
Streptococcus pyogenes pozywce

Staphylococcus aureus

(MRSA)

Enterococcus faecalis

(VRE)

Pelna sita dzialania w
czystej (0,3) 1

Staphylococcus aureus zanieczyszczonej

Corynebacterium xerosis (albuminy surowicy

Staphylococcus epidermidis 1 min wolowej 3,0 g/l) redukcja >5,0 log EN 1276
Proteus vulgaris pozywce

Streptococcus pyogenes
Staphylococcus aureus

(MRSA)

Enterococcus faecalis

(VRE)

Uwaga: Norma EN 1276 zostata opracowana w celu oceny skutecznos$ci przeciwbakteryjnej
srodkow dezynfekujacych stosowanych w zywnosci, w celach przemystowych, domowych i
instytucjonalnych. Moze by¢ ona wykorzystywana do oceny skutecznosci danego $rodka. Do
spelnienia kryteriow normy EN1276 wymagana jest redukcja liczby wszystkich
mikroorganizmoéow o 5 rzedow wielkos$ci (5 log) w ciagu 5 minut.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Czwartorzgdowe zwiazki amoniowe, takie jak benzalkoniowy chlorek, wchtaniaja si¢ przez
skore¢ u ludzi tylko w bardzo niewielkich ilo$ciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mata zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego w produkcie leczniczym, w skojarzeniu z jego
matym wchtanianiem przez nieuszkodzona i uszkodzona skore sprawia, ze
prawdopodobienstwo wystapienia jakichkolwiek znaczacych ogdlnoustrojowych dziatan
toksycznych jest bardzo mate.



Istnieja dowody, ze produkt moze powodowac podraznienie bton §luzowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Aromat Mild Pine

Disodu edetynian dwuwodny

Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

Polipropylenowy pojemnik o pojemnos$ci 10 ml: 2 lata

Pojemnik z HDPE o pojemnosci 100 ml: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Polipropylenowy pojemnik z pompka rozpylajaca i zamknigciem z kopolimeru PP,
zawierajacy 10 ml roztworu, umieszczony w pudetku z politereftalanu etylu (PET) i

papieru.

Pojemnik z HDPE z pompka rozpylajaca i zamknigciem z kopolimeru PP, zawierajacy 100 ml
roztworu, umieszczony w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Produktu Dettol Med do przemywania ran nie nalezy wyrzuca¢ do $ciekéw ani odpadkow

komunalnych. Wszelkie niewykorzystane produkty lecznicze nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki



8 NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16431

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
08.02.2010

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
14.12.2012
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