CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

desderman, 78,2 g/100 g, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu na skore zawiera 78,2 g etanolu 96% (v/v) (Ethanolum), co odpowiada 73,4 g etanolu
100%.

Srodek denaturujacy: 0,99 g metyloetyloketonu na 100 g etanolu 96%

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore

Klarowny, bezbarwny ptyn o zapachu alkoholu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy desderman jest gotowym do uzycia alkoholowym produktem do higienicznej
i chirurgicznej dezynfekcji rak.

Zakres dzialania przeciwdrobnoustrojowego:

bakterie (w tym pratki gruzlicy), grzyby, wirusy: klasyfikacja ,,dzialanie wirusobojcze” (wirusy
otoczkowe i bezotoczkowe) oraz klasyfikacja ,,ograniczony zakres dzialania wirusobo6jczego” (w tym
rotawirusy, adenowirusy i norowirusy) [patrz punkt 5.1].

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Higieniczna dezynfekcja rqk

Wetrze¢ nierozcienczony produkt leczniczy desderman w suche r¢ce, pozostawiajac skore wilgotna
przez co najmniej 30 sekund. Dziatanie wirusobodjcze osiaga si¢ w ciagu 60 sekund.

Nalezy uzy¢ co najmniej 3 ml nierozcienczonego roztworu.

Chirurgiczna dezynfekcja rqk

Wetrze¢ nierozcienczony produkt leczniczy desderman w suche rece i przedramiona, pozostawiajac
skore wilgotng przez co najmniej 90 sekund.

Nalezy uzy¢ co najmniej 10 ml (2 x 5 ml) nierozcienczonego roztworu.

Instrukcja czyszczenia pompki
Widoczne zanieczyszczenia na wylocie pompki mozna usunaé¢ dezynfekujac jg przez wycieranie

Dzieci i mlodziez
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Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
desderman u dzieci i mtodziezy. Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania
Podanie na nienaruszong skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy desderman jest substancja drazniaca oczy i btony §luzowe. Nie wolno go stosowac
w okolicy oczu, na peknieta skore lub btony §luzowe. W przypadku nieumys$lnego kontaktu z oczami
lub blonami §luzowymi zalecane jest natychmiastowe przemycie miejsca kontaktu duza ilo$cia wody
(w przypadku oczu takze pod powiekami). Jesli wystapi utrzymujace si¢ podraznienie, konieczna jest

konsultacja z lekarzem.

Produkt leczniczy desderman jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego. W przypadku
nieumys$lnego potknigcia nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska.

W przypadku tagodnych podraznien skory (np. suchosci) w wyniku czestego stosowania produktu
leczniczego desderman nalezy zwigkszy¢ intensywnosc¢ pielggnacii skory.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku rozlania duzych ilosci produktu leczniczego desderman,
gdyz jest on wysoce tatwopalny (zagrozenie pozarem i wybuchem!). Jesli do tego dojdzie, nalezy
natychmiast przedsigwzig¢ $rodki ostrozno$ci: zetrze¢ wylany ptyn, rozcienczy¢ duza iloscia wody,
przewietrzy¢ pomieszczenie i usuna¢ wszelkie zrodia zaptonu.

Przed uzyciem sprzetu elektrycznego nalezy poczekaé, az produkt leczniczy wyschnie. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego desderman w poblizu powierzchni
podatnych na dziatanie alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak znanych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy desderman mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji pod warunkiem, ze jest on
stosowany prawidlowo.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy desderman nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W ponizszej tabeli zastosowano nast¢pujace kategorie czestosci: bardzo czesto (> 1/10), czgsto

(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Klasyfikacja Czestos¢ Dzialanie niepozadane
ukladdéw i narzadéw wystepowania
Zaburzenia skory Rzadko Podraznienia skory, takie jak zaczerwienienie
i tkanki podskornej i pieczenie, alergie kontaktowe

Srodki dezynfekujace zawierajace alkohol moga wysusza¢ skore i powodowaé jej podraznienia,
zwlaszcza przy matej wilgotnosci powietrza (np. zima).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace, inne leki antyseptyczne
i dezynfekujace, kod ATC: DOSAX08

Produkt leczniczy desderman jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego i tak
zastosowany nie wykazuje skutecznosci ogolnoustrojowej ani farmakologiczne;.

Etanol dziata na bakterie Gram-ujemne i Gram-dodatnie, drozdzaki oraz wirusy. Etanol dziata réwniez
na antybiotykooporne szczepy bakterii (np. MRSA).

Przeciwdrobnoustrojowe dziatanie etanolu najprawdopodobniej wynika z denaturacji biatek.

Brak swoistych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego desderman
u pacjentow z atopowym zapaleniem skory.

Informacje dotyczace skutecznosci produktu leczniczego desderman

Zakres skutecznosci
Bakterie, drozdze oraz wirusy otoczkowe i bezotoczkowe (klasyfikacja: ,,dziatanie wirusobojcze” oraz
»ograniczone dziatanie wirusobdjcze plus”).

Przejsciowa flora skory (higieniczna dezynfekcja rgk)
Przy uzyciu metody wcierania w r¢ce produkt leczniczy desderman pozwala osiagna¢ ograniczenie
liczebno$ci drobnoustrojéw na sztucznie skazonej skorze po 30 sekundach, zgodnie z normg EN 1500.

Stata flora skory (chirurgiczna dezynfekcja rgk)
Produkt leczniczy desderman spetnia wymagania normy EN 12791 po 90 sekundach. Po tym czasie
kontaktu liczebnos¢ statej (naturalnej) flory skory jest zmniejszona przez 3 godziny.
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Skutecznosé przeciwko wirusom

Dziatanie produktu leczniczego desderman badano wzglgdem réznych wirusowych modeli testowych.
Skutecznos¢ w warunkach in vitro zgodng z normami testowymi uzyskiwano po czasie kontaktu
wynoszacym 10-60 sekund:

- adenowirus (EN 14476): 15 sekund;

- mysi norowirus (EN 14476): 10 sekund;

- poliowirus (EN 14476): 60 sekund.

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy powyzsze wyniki stanowig dowod na skuteczno$¢ przeciwko
innym wirusom otoczkowym oraz bezotoczkowm, np. norowirusom, wirusom zapalenia watroby typu
Bi C oraz HIV.

Skutecznos¢ przeciwko grzybom

Dziatanie produktu leczniczego desderman badano przeciwko Aspergillus brasiliensis i1 Candida
albicans, zgodnie z norma EN 13624. Skuteczno$¢ w warunkach in vitro zgodng z normami
testowymi uzyskiwano po czasie kontaktu wynoszacym 5 minut.

Skutecznos¢ Czas kontaktu
Dziatanie wirusobojcze* 60 s
Adenowirus 15s
Poliowirus 60 s
Mysi norowirus 10s
Ograniczony zakres dziatania wirusobodjczego* 15s

*zgodnie z norma EN 14476
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badan wchianiania produktu leczniczego desderman. Etanol wykazuje pomijalng
penetracje skory. Pojecia biodostepnosci, dystrybucji, metabolizmu i eliminacji nie maja wigc
zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Etanol jest bardzo dobrze poznang substancja czynng stosowang w lekach antyseptycznych
1 dezynfekujacych do podawania miejscowego.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metyloetyloketon

Izopropylu mirystynian

Cetylostearylu oktanian

Powidon K 30

Sorbitol ciekly, krystalizujacy 70%
Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  OKkres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 18 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.
Produkt tatwopalny. Temperatura zaptonu: 16°C.

Produkt leczniczy nalezy trzymac z dala od otwartego ognia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy desderman jest dostepny w opakowaniach nastepujacych rozmiarow

1 w nastepujacych pojemnikach:

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnosci 100 ml z bialym wieczkiem typu ,,flip-top”
(PP);

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnos$ci 500 ml z biatym wieczkiem typu ,,flip-top”
(PP);

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnos$ci 500 ml z biata pompka rozpylajaca (PP);

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnos$ci 1000 ml z biatym wieczkiem typu
,»flip-top” (PP);

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnosci 1000 ml z biata pompka rozpylajaca (PP);

- zielona przezroczysta butelka (HDPE) o pojemnosci 1000 ml z biatg zakretkg (PP).

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu oraz pojemniki nalezy odpowiednio usung¢, zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafle 2

22851 Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25811

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2020
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.09.2021
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