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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDREX S, 4%, ptyn na skoére

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g ptynu na skorg zawiera 3.876 g chlorheksydyny diglukonianu (Chlorhexidini digluconas)

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Do stosowania jako antyseptyczny $rodek do mycia rak, do dezynfekcji skory rak przed
operacja oraz do dezynfekcji skory przed operacja

Dawkowanie i sposob podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego na skorg.

Jako antyseptyczny $Srodek do mycia rak:
Zmoczy¢ reee 1 przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml srodka i weiera¢ w skoreg przez 1 minute.
Doktadnie sptukac¢ rece i przedramiona woda, a nastgpnie osuszy¢.

Do dezynfekcji skory rak przed operacja:

Zmoczyc¢ re¢ee 1 przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml produktu i weiera¢ w skorg przez 1 minute,
as paznokcie czysci¢ szczoteczka do rak. Sptuka¢ woda i powtdrzy¢ czynnosc¢ stosujac 5 ml
produktu — my¢ przez 2 minuty. Doktadnie sptuka¢ woda i osuszy¢.

Do dezynfekcji skoéry przed operacja:
Pacjent powinien umy¢ cale ciato stosujac 25 ml produktu przynajmniej dwa razy — dzien przed
operacja i w dniu operacji.

Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych
- do odkazania jam ciata.

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego na skore.
Unika¢ kontaktu z oczami, uchem $rodkowym, mdzgiem, oponami i btonami sluzowymi.
W razie kontaktu produktu z oczami lub btonami sluzowymi, nalezy je natychmiast przeptukaé
duza iloscia wody.

Lek moze wywolywac reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwos$ci na chlorheksydyny
diglukonian, tlenek dialkiloaminy lub czerwien koszenilowa.
Lek zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

53

6.1

6.2

6.3

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie ma koniecznosci stosowania specjalnych srodkow ostroznosci w okresie cigzy i karmienia
piersia.

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

Dzialania niepozadane
Moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na chlorheksydyny diglukonian lub tlenki alkiloaminy,
zwtaszcza podczas dhugotrwatego stosowania.

Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym na skor¢ chlorheksydyna stabo wchtania si¢ do organizmu.

W przypadku potknigcia produktu, nalezy zastosowac plukanie zotadka, a w razie konieczno$ci
zastosowac¢ leczenie podtrzymujace.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AC 02

Chlorheksydyna nalezy do lekow z grupy biguanidéw, dziata na wiele bakteri Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych oraz na niektore wirusy i grzyby. Najbardziej aktywna jest przy pH obojetnym
lub lekko kwasnym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Chlorheksydyny diglukonianu stabo przenika przez skorg. Po zastosowaniu chlorheksydyny
diglukonianu na skorg - z klinicznego punktu widzenia - jego stgzenie w osoczu jest nieistotne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach dotyczacych dtugotrwatego
stosowania, karcynogennosci i dziatania toksycznego na rozmnazanie nie wykazuja
szczegblnego ryzyka dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Tlenek dialkiloaminowy

Alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym
Hydroksyetyloceluloza

Substancja zapachowa

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKres waznosSci
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Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki HDPE z zakretkg LDPE lub butelka HDPE z zakretkg PP/EPE/WAD lub kanister
HDPE z zakre¢tka z PP/EPE/WAD.

Wielkosci opakowan:
- Butelki zawierajace 250 ml lub 500 ml ptynu na skoére.
- Kanister zawierajacy 5000 ml ptynu na skorg.

Specjalne $rodKi ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
Z przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adams Healthcare Ltd.

Lotherton Way

Garforth

Leeds LS25 2JY

Wielka Brytania

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie 12029/M/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
1 marca 2003/12 grudnia 2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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