CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AETHYLUM CHLORATUM FILOFARM, 70 g, aerozol

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 pojemnik zawiera jako substancj¢ czynna: 70,0 g etylu chlorku (Ethylis chloridum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwate miejscowe znieczulenie skory przy drobnych zabiegach chirurgicznych.
4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Podanie na skore

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do stosowania zewngtrznego.

Produkt leczniczy stosuje si¢ na skore w celu wywotania miejscowego znieczulenia.

Dawkowanie
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:
Aerozol nalezy rozpyla¢ z odlegtosci 8-23 cm przez 3-7 sekund. Je$li efekt jest niewystarczajacy,
aplikacje mozna powtdrzy¢. W razie potrzeby aplikacje mozna powtdrzy¢ po 10 — 15 minutach.

Dzieci 1 mlodziez ponizej 12 lat

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
Aethylum chloratum Filofarm u dzieci ponizej 12 lat, dlatego nie zaleca sig¢ stosowania chlorku etylu
u dzieci w tej grupie wiekowej.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng - chlorek etylu. Nie stosowaé na uszkodzong skore. Nie
stosowa¢ do anestezji wziewnej. Nie stosowa¢ u dzieci.

Ze wzgledu na toksyczne dziatanie chlorku etylu na serce i pluca, produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do znieczulenia ogélnego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

NIEBEZPIECZENSTWO



Aerozol Aethylum chloratum Filofarm jest produktem leczniczym przeznaczonym tylko do uzytku
zewngetrznego.

Pojemnik aerozolowy narazony na dziatanie ognia lub wysokiej temperatury moze eksplodowac.
Podczas stosowania produktu leczniczego nie nalezy jes¢.

Podczas stosowania produktu leczniczego na skorg twarzy nalezy chroni¢ oczy, nos i wargi.
Podejrzewa sig, ze powoduje raka. Nalezy unika¢ wdychania par gazu. Wdychanie par chlorku etylu
powoduje zaburzenia czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Moze wywola¢ zatrzymanie akcji
serca i oddechu.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy przywroci¢ czynno$¢ serca przez zastosowanie
zewngtrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem (patrz punkt 4.9.).
Szczegolnie wazne jest zapewnienie pacjentowi catkowitego spokoju, nawet w przypadku pozornie
lekkich zatrué¢. Konieczne jest takze zapewnienie wystarczajacego ogrzewania ciata.

Nie przeprowadzono badan odnosnie stosowania chlorku etylu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak kontrolowanych badan dotyczacych interakcji u ludzi.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, chyba ze potencjalne korzysci dla
pacjentki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu lub dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA.
Czestos¢ wystepowania ustalono jako: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Miejscowe podraznienie lub odmrozenie skéry spowodowane niska temperaturg skroplonego gazu,
przewlekte kontaktowe zapalenie skory wskutek jej odttuszczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301; fax: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Chlorek etylu jest silng trucizng dla uktadu nerwowego, wskutek wytwarzania si¢ w ustroju produktow
przemiany: metanolu i chlorowodoru. Zatrucie chlorkiem etylu przypomina zatrucie etanolem. Jako
substancja silnie lipofilna, ktorej metabolizm zachodzi takze w komorkach osrodkowego uktadu
nerwowego, doprowadza do znacznego uszkodzenia tkanki mézgowej. Chlorek etylu jest wchtaniany
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do organizmu drogami oddechowymi. W duzych stezeniach dziata narkotycznie. Dwa wdechy
powietrza zawierajaceg0 4% chlorku etylu wywotuja podraznienia oczu, zawroty gtowy, bole zotadka.
Objawy zatrucia ostrego

Niezamierzone spryskanie oczu produktem leczniczym powoduje zaczerwienienie spojowek. Skazenie
oczu ciektym chlorkiem etylu moze wywota¢ zmiany w spojowkach i rogdwce.

Skazenie skory moze spowodowac jej miejscowe odmrozenie.

Wdychanie par chlorku etylu powoduje zaburzenia czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego.
Zaleznie od stgzenia par i czasu ich wchtaniania rozwijaja si¢ objawy znieczulenia ogélnego. Najpierw
wystepuje pobudzenie psychiczne i ruchowe, po ktorym nastepuje zupetna utrata Swiadomosci,
wygasniecie odruchow i zwiotczenie migsni. Czynnos$¢ serca jest zwolniona, ci$nienie krwi
zmniegjszone. Zmniejsza si¢ cieplota ciata. Przy mniejszych ilosciach wchtonigtej substancji zjawisko
to jest odwracalne. Przy wigkszych ilosciach moze nastapi¢ zatrzymanie akcji serca i oddechu.
Objawy zatrucia przewleklego

Aethylum chloratum Filofarm moze wywota¢ przewlekte kontaktowe zapalenie skory, wskutek jej
odtluszczenia. Dlugotrwata ekspozycja na chlorek etylu moze powodowac uszkodzenie watroby lub
nerek.

Leczenie

W przypadku skazenia oczu, ptukaé oczy okoto 15 minut duzg iloscig letniej wody lub roztworem
chlorku sodu 0,9%, przy wywinigtych powiekach.

W kazdym przypadku skazenia oczu konieczna jest pilna konsultacja okulistyczna.

W przypadku skazenia skory sptukaé duza iloscia zimnej wody, zatozy¢ na odmrozong lub
zaczerwieniong skore jatowy opatrunek i chroni¢ przed utratg ciepta. W przypadku, gdy podraznienie
skory nie mija, konieczna jest konsultacja dermatologiczna.

W przypadku zatrucia wziewnego nalezy pacjentowi zapewnic dostep Swiezego powietrza.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy przywroci¢ czynnos$¢ serca przez zastosowanie
zewnetrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem, podacé tlen z 5% dodatkiem
dwutlenku wegla oraz podawac srodki pobudzajace osrodek oddechowy. Stosowanie adrenaliny nie
jest wskazane. Utrzymywaé drozno$é drog oddechowych.

Szczegolnie wazne jest zapewnienie pacjentom catkowitego spokoju i ciepta, nawet w przypadku
pozornie lekkich zatru¢.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace. Inne $rodki do znieczulenia miejscowego.
Kod ATC N01BX01

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Chlorek etylu (chloroetan) jest produktem leczniczym nalezacym do grupy innych srodkow
znieczulajacych, dziatajacych miejscowo, wywolujacym znieczulenie poprzez ozigbienie lub
zamrozenie tkanki. Chlorek etylu jest cieczg wrzaca w temperaturze 12°C przechowywang w
pojemnikach pod nadcisnieniem, ktére posiadaja zawor rozpylajacy pozwalajacy na skierowanie
strumienia chlorku etylu na odpowiednig powierzchnie ciata.

Rozpryskiwany na skore, po zetknieciu z ciatem chlorek etylu wrze i gwattownie paruje, pochtaniajac
duzo ciepta, wskutek czego dochodzi do znacznego ozigbienia, a nawet miejscowego zamrozenia
spryskanego fragmentu skory. Powoduje to znieczulenie zakonczen nerwow czuciowych i zniesienie
odczuwania bolu.

Chlorek etylu jest substancjg skrajnie tatwopalng.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Chlorek etylu tatwo wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore, drogi oddechowe i przewod pokarmowy.
Jako zwigzek o wlasciwosciach lipofilnych tatwo przenika do tkanek uktadu nerwowego.



Metabolizm

Metabolizm wchtonigtego zwigzku polega glownie na utlenianiu przy udziale cytochromu P-450 i
sprzeganiu z glutationem przy udziale S-tranferazy glutationu.

Eliminacja

Chlorek etylu eliminowany jest z organizmu przez drogi oddechowe oraz na drodze metabolizmu.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Aethylum chloratum Filofarm.

Z danych literaturowych wynika, ze LCsy (warto$¢ stezenia $miertelnego) dla chlorku etylu,
wyznaczone podczas 2 godzinnej inhalacji szczuréw wynosi 160 000 mg/m®.

Brak danych na temat LDs, dla chlorku etylu, wyznaczonych po podaniu doustnym badz po podaniu
na skére szczura lub krolika.

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed ogniem.

6.5. Rodzaj i zawartoe$¢ opakowania

Pojemnik aerozolowy aluminiowy.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ jeden pojemnik aerozolowy, zawierajacy 70 g chlorku etylu.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dziurawi¢ pojemnika i nie wrzuca¢ do ognia. Nie przekluwa¢ ani nie spalaé, takze po zuzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2106

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: .....................o.oee

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



