CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

296 SPIRYTUSOWY ROZTWOR FIOLETU GENCJANOWEGCS) , 20 mg/g, plyn na skér

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g plynu zawiera 2 g metylorozanilinowego chiorkMethylrosanilinii chloridum) (fioletu
gencjanowego)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skég.

Ciemnofioletowa ciecz o charakterystycznym zapagtanolu, bez osadu na dnie opakowania.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odkazanie i dezynfekcja w stanach zapalnych skory, fassczacych i owrzodzeniach

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér
Zmienione chorobowo miejsca na skérze przétrzacikiem nagczonym ptynem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na fiolet gencjanowy lub ktérykolwiek sktadnik piuktu leczniczegavymieniony w
punkcie 6.1

Nie stosowéa bezpdrednio na otwarte rany z powodu maskowania staaewur

Nie stosowa na btonysluzowe.Nie stosowaw razie gébokich i rozlegtych uszkodzaeskory,
wymagajcych doranej pomocy chirurgicznej.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chront oczy przed kontaktem z ptynem. Produkt lecznicayn skog i ubrania.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fiolet gencjanowy traci dziatanie w zawiesinie logitu, z ktorym waze sk, tworzc trwaty kompleks.
Obnizenie pH oraz obec’é materii organicznej (ropa, wydzieliny) ostabiaalanie preparatu.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania podczagzy i laktacji nie zostato ustalone.
Stosowanie w okresiegzy lub karmienia piergiwytacznie na zlecenie lekarza.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn



Produkt leczniczy nie wplywa na zdokégprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepdgadane
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne u oséb nadwiaych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistiest zgtaszanie podejrzewanych dZiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgoednictwem
Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczriaodki antyseptyczne i dezynfelgap
Kod ATC: nie nadano.

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy zawiera jako substanczynry chlorek metylorozanilinowy (fiolet krystalicznyiofet
gencjanowy).

Fiolet gencjanowy jest barwnikiem rozpuszczalnymwadzie i w alkoholach. Dziata bakteriobéjczo,
przeciwgrzybiczo, przeciwpaggtniczo, ogranicza wydzielanie ropy. Wlae na niego s niektore
bakterie Gram-dodatnie, w szczegditiogronkowce (Saphylococcus spp.) i grzyby Candida spp.).
Slabiej dziala na bakterie Gram-ujemiRsgudomonas aeruginosa). Nie dziata na bakterie kwasoodporne
ani przetrwalniki grzybéw i bakterii. Dziatanie gaeptyczne zwksza s¢ w srodowisku zasadowym,
W miare wzrostu pH.

Etanol zawarty w produkcie leczniczym odtluszczacizyszcza skéy dziata wysuszafo poprzez
odcigganie wody z komérek i denaturadjiatek strukturalnych oraz enzymatycznych skory.
Mechanizm dziatania antyseptycznego fioletu germjayo nie zostat wyfaiony. Selektywna
toksyczndac¢ fioletu gencjanowego wobec bakterii meowynika z nasgpujacych mechanizmow
dziatania: zmiana potencjalu oksydoredukcyjnegoprbenie niezjonizowanego kompleksu
bakterii z barwnikiem, hamowanie syntezy biatek zeg hczenie s barwnika z rybosomami,
hamowanie syntezy glutaminy poprzez blokowanie bwizamu kwasu glutaminowego,
hamowanie syntez§ciany komaorkowej bakterii (mechanizm innyzroepisany dla penicyliny),
reakcja fotodynamiczna, podczas kt&ejatto widzialne powoduje fotoredukcparwnika do
formy wolnorodnikowe.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono batid&armakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stomoyna skéy i wykazuje
dziatanie miejscowe.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie prowadzono badaprzedklinicznych.
W komorkach bakteryjnych i eukariotycznych fioleingjanowy wykazuje dziatanie mutagenne,
wywotujac punktowe zmiany w DNA.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie nalezy miesz& produktu leczniczego z innymi produktami lecznitityponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zetkey z kroplomierzem z polietylenu
1 butelka po 20 ml

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usur¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedstbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMBrzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3168



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 2 listopada 1993 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



