CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GENCJANA 1% ROZTWOR SPIRYTUSOWY, 10 mg/g, roztwér skoe

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 g roztworu zawiera 10 mg metylorozanilinowegaoockli (Methylrosanilini chloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér na skar.

Ptyn barwy fioletowe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do wzytku zewrgtrznego $rodek odkaajacy.

Srodek antyseptyczny do odkania powierzchownych uszkodzeaskoérka lub skory, do stosowania
w ropnych zakzeniach skory lub niektorych grzybicach i dadgycach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Stosowa zewretrznie — miejscowosrodek odkaajacy.

Sposoéb podawania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (metylorozanilinowy chlorek) lub na kigkolwiek substane;
pomocnicz wymienioryg w punkcie 6.1.

Nie stosowé u 0s6b chorych na porfii

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowé do oczu, na blongluzowe i rany, na rany ziarniryge lub wrzodzigjce zmiany w
obrebie twarzy.

Metylorozanilinowy chlorek zabarwia tkanki, plarkaniny i odzie. Plamy z tkanin mma usun¢ za
pomo@ mieszaniny etanolu z kwasem octowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zakwaszenie lub koloidalny uwodniony krzemian gl{bentonit), podobnie jak obecitaropy lub
wydzielin, ostabigj dziatanie antyseptyczne.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje
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Brak przeciwwskazado stosowania u kobietegarnych i karmicych piersi.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wphyna zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Diugotrwate i czste stosowanie, zwtaszcza u dziecizemepowodowapodranienia lub
owrzodzenia skéry magej bezpéredni kontakt z produktem.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami nie dochddzrzedawkowania.
Przyjecie doustne miee spowodowézatrucie objawiajce s¢ nudndgciami, wymiotami, bolem
brzucha i biegunk

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczriérodki antyseptyczne i dezynfelgop, kod ATC: DOSAX.

Metylorozanilinowy chlorek nalegy do barwnikéw anilinowych (tréjfenylometanowycBEwigzek ten
dziata na bakterie Gram-dodatnie i niektore grzghgrobotworcze, zwtaszcza ddiaki.
Antyseptyczne (bakteriobdjcze i grzybobojcze) dmia barwnika wynika z hamowania przebiegu
glikolizy w komorkach drobnoustrojow, hamowanialiegcji ich DNA oraz hamowania aktywsa
mitochondriéw i zwgksza s¢ wraz ze wzrostem pktodowiska. Roztwor alkoholowy
metylorozanilinowego chlorku dziakgiggajgco i osuszajco.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak doktadnych danych dotygzych farmakokinetyki metylorozanilinowego chlorklfiadomo,ze
metylorozanilinowy chlorek, podobnie jak inne barikvtriarylometanowe, jest szybko wchtaniany z
przewodu pokarmowego zwiatz podlega intensywnym przemianom metabolicznylbwgie w
watrobie (demetylacji do triarylometylokarbinoli),zyr udziale uktadu enzymoéw cytochromu P-450.
Metabolity przedostgjsie gtdwnie zzétcig do przewodu pokarmowegogd wydalane wraz z katem, a
w niewielkich ilasciach take z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

2/4



Badania przedkliniczne potwierdgayystpienie zmian w mikrokyzeniu i miejscowy
cytotoksyczné¢ chlorku metylorozaniliny stosowanego diugotermioava btonysluzowe zwierzt
doswiadczalnych.

Badania laboratoryjnia vitro oraz badania na zwiettach wykazaty dziatanie rakotworcze i
mutagenne metylorozanilinowego chlorku.

Nie odnotowano przypadkéw negatywnego wptywu napstwo kobiet stosagych miejscowo
metylorozanilinowy chlorek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Uwodniony krzemian glinu (bentonit) adsorbuje metgkanilinowy chlorek i ostabia jego dziatanie
antyseptyczne.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Butelka ze szkla brunatnego o pojersti@B0 ml z zakgtka z polietylenu, zawieraga 20 g ptynu.
Butelka ze szkla brunatnego o pojerstid 25 ml z zakgtkg aluminiowy, zawieragca 100 g ptynu.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22, faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6632

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 27.03.1996 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.12.2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

414



