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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rivanolum roztwor 0,1%, 0,1% plyn na skorg

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH.
1 ml plynu na skorg zawiera 1 mg mleczanu-etakrydyny (Ethacridini lactas).
Substancje pomocnicze, patrz punkt:6. 1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn na skorg
Zolty, przezroczysty fluoryzujacy plyn, bez zapachu

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Do odkazania skéry 1 blon §luzowych oraz powicrzchownych uszkodzen powlok ciala.

Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania migjscowego na skorg.

Przemywa¢ migjsca zmienione chorobowo na skoérze kilka razy na dobg lub stosowaé w postaci
okladow, przymoczek lub phikan. '

Dzieci:

Stosowanie u dzieci tylko na zlecenic Ickarza.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$c¢ na mleczan etakrydyny lub inne pochodne akrydynowe.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nic stosowaé na duze powierzchnie ciala. Ze wzgledu na mozliwos¢ zabrudzenia unikaé¢ kontaktu
leku z odzieza lub bielizna posciclows. W celu usuni¢geia plamy nalezy zabrudzone migjsce zwilzyé
sokicm z cytryny, a nastgpnie calos¢ wypraé.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, a w razie przedostania si¢ produktu leczniczego do oczu,
nalezy go usunac obficie sptukujac woda.

W razic omytkowego wypicia produktu leczniczego, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lckarzem.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowaé ze srodkami o dziataniu utleniajacym (nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru),
garbnikami (tanina), substancjami o charakterze anionowym (glikol polietylenowy) oraz z roztworem
boranu sodu, kwasu salicylowego, chlorku sodu. Wystgpuje synergiczny efekt dzialania z
chlorowodorkiem tetracykliny.

Cigza lub laktacja

Nie zaleca sie stosowania, ze wzgledu na brak badan klinicznych tego produktu leczniczego u kobiet
w cigzy i w okresie laktacji.

Stosowanic jest mozliwe, ale tylko wtedy, gdy spodziewanc korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla plodu lub karmionego dziecka.

Wplyw na zdolIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugi maszyn
Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Moze wywolywaé reakcje alergiczne (zaczerwienienie, $wiad, pieczenie skéry). Bardzo Aradko:
kontaktowe zapalenie skory.
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4.9. Przedawkowanie
Nie zgloszono dotychezas przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne 1 dezynfekujace, pochodne akrydyny,
Kod ATC: DOSAAO]
Mleczan etakrydyny ( mleczan 6,9 — diamino - 2 - ctoksyakrydyny) jest zottym barwnikiem
akrydynowym, dzialajacym w §rodowisku zasadowym (jako kation) bakteriobdjczo na drobnoustroje
Gram(+) 1 Gram (-). Jest on skutecznym antyseptykiem w leczeniu zainfckowanych ran oraz blon
$luzowych. W chirurgii stosuje si¢ przymoczki w leczeniu trudno gojacych sig ran.

5.2.  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne
Preparat o dzialaniu miejscowym, ni¢ wykazuje dziatania ogolnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie
Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznoset po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dzialania rakotwoérczego 1
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla
czlowicka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomecniczych
Woda oczyszczona.

6.2.  Niezgodnos$ci farmacentyczne
Nie dotyeczy.

6.3. Okres waznosci
1 rok.

6.4.  Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Butclka ze szkla oranzowego z zakretka z polietylenu, zawicrajaca 100 ml ptynu na skorg,
umicszezona w tekturowym pudetku.
Butelka ze szkla oranzowego z zakrgtka z polietylenu, zawierajgca 250 ml plynu na skérg,
umicszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY 1 POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.

Ul. Stacyjna 5

30 - 851 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{1.-5826/ChF



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
20.03.2002 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



