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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinsept mucosa, (10,40 g + 1,67 g + 1,50 g) / 100 g, roztwor na btony $luzowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 10,4 g etanolu 96% (Ethanolum 96 per centum), 1,67 g wodoru nadtlenku
30% (Hydrogenii peroxidum 30 per centum) i 1,50 g chloroheksydyny diglukonianu roztworu
(Chlorhexidini digluconatis solutio).

Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na btony $luzowe

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania bton §luzowych oraz
graniczacej z nimi skory przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i potozniczymi,
cewnikowaniem pecherza moczowego, zabiegami przezcewkowymi.

Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na zewnetrzne btony §luzowe oraz graniczaca z nimi skore:

jezeli lekarz nie zaleci inaczej, roztwor nanies¢ jednokrotnie, catkowicie pokrywajac odkazang
powierzchnig i pozostawic na 60 sekund. W przypadku podejrzenia wystepowania wirusa HBV
nalezy wydtuzy¢ czas dziatania, pozostawiajac roztwor na odkazanej powierzchni przez okres do
30 minut.

Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie wolno stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na jego sktadniki.
Produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ u niemowlat i matych dzieci ze wzglgdu na brak
danych. Nie stosowa¢ na rany o duzej powierzchni; nie stosowac¢ do 0czu ani uszu.

Produktu leczniczego Skinsept mucosa nie nalezy stosowac w obrgbie jamy brzusznej (np.
srédoperacyjnie) ani na btony sluzowe nosa i oskrzeli. Nie stosowa¢ produktu leczniczego w
przypadku znanych reakcji alergicznych na jego sktadniki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 12,4 % etanolu.

W razie przypadkowego potknigcia moze stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia. Dotyczy to m. in.
0s0b ze schorzeniami watroby, chorobg alkoholowa, chorych na padaczke, z uszkodzeniem
mozgu, a takze dzieci.

Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego glukonianu
chloroheksydyny u noworodkéw i niemowlat. Wezesniaki sg szczegdlnie narazone z powodu
niedojrzato$ci bariery naskoérkowej. Dlatego produkt leczniczy Skinsept mucosa nalezy
stosowa¢ u noworodkow i niemowlat jedynie w przypadku, gdy brak jest alternatywnych
srodkow, a przewidywane korzys$ci terapeutyczne przewyzszajg ryzyko. Zaleca si¢ niezwloczne
usunigcie catego zbednego ptynu.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Nie stosowac ze $rodkami zawierajgcymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, Ktore
moga spowodowaé dezaktywacje substancji czynnych produktu leczniczego.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Przypadkowe potkniecie produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla zdrowia.
Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie jest znany.
Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji alergicznej na skladniki
produktu leczniczego; niekiedy pojawia si¢ uczucie lekkiego pieczenia. Pokrzywka i reakcje
alergiczne, m.in. wstrzgs anafilaktyczny wystepowaty rzadko (od >1/10 000 do <1/1000).
Podraznienie skoéry oraz kontaktowe zapalenie skory pojawiaty sie czesto (od >1/100 do
<1/10). Oparzenia chemiczne u noworodkow i niemowlat (czgsto$¢ nieznana).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Oprocz niewielkiego zaczerwienienia nie zaobserwowano zadnych reakcji.
W przypadku wystgpienia pojedynczych reakcji nietolerowania produktu leczniczego, odkazang
powierzchni¢ nalezy sptuka¢ woda i w razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace, chloroheksydyna,
mieszaniny
Kod ATC: DOBAC52

Skinsept mucosa jest ztozonym produktem leczniczym zawierajacym dobrze tolerowane
substancje czynne o udowodnionej skutecznosci klinicznej. Zastosowane substancje czynne:
etanol, diglukonian chloroheksydyny oraz nadtlenek wodoru, wzajemnie uzupetniajg swoj zakres
dziatania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania.

Produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko bakteriom gram dodatnim i gram ujemnym
[szczegoblnie przeciwko: pateczkom kwasu mlekowego (Lactobacillus), maczugowcom
(Corynebacterium), gronkowcom (Staphylococcus), enterokokom (Enterococcus), paciorkowcom
beta-hemolizujacym oraz paciorkowcom z grupy E (Streptococcus), Proteus mirabilis i E. coli],
przeciwko grzybom (tacznie z Candida albicans), wirusom (dotychczas przebadano skuteczno$é
przeciwko wirusom otoczkowym: wirus opryszczki, HIV) oraz pierwotniakom.
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Dodatek nadtlenku wodoru prowadzi do samorzutnego wyjatowienia produktu, ktore utrzymuje
sie nawet w przypadku ponownego skazenia, np. przy otwieraniu opakowania.

W ilosciowym tescie zawiesinowym, nierozcienczony produkt leczniczy Skinsept mucosa przy
obciazeniu 0,2% roztworem albuminy w ciagu 30 sekund zabil wszystkie badane szczepy
bakteryjne a takze Candida albicans. Réwniez w warunkach zblizonych do naturalnych, przy
obciazeniu krwia (20%) lub mucyna (5%), produkt leczniczy zabit w ciagu 30 sekund wszystkie
badane szczepy bakteryjne. Inaktywacja badanych wirusow (Herpes simplex typ 2, HIV) w
testach in vitro nastapita w ciagu 60 sekund.

Badania kliniczne ograniczania flory bakteryjnej wykazaty, ze na zotedzi penisa oraz nabtonku
pochwy osiagnigto znaczne zmniejszenie liczby mikroorganizmow oraz dlugie utrzymywanie si¢
tego efektu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Skinsept mucosa wykazuje niewielkg toksycznos¢ uktadowa. Jednorazowa doustna dawka 15
ml/kg masy ciata u samcow i samic szczuréw nie wywotata skutkdw letalnych, objawow zatrucia
lub uszkodzenia organow. Badano rowniez potencjat alergizujacy produktu leczniczego w tescie
na $wince morskiej: produkt byt dobrze tolerowany, bez oznak wywotywania uczulenia. W tescie
na spojowce oka krolika wykazat dziatanie lekko drazniace.

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany zaréwno przez btony sluzowe jak i nabtonki
przej$ciowe cztowieka. Pojawiajace si¢ niekiedy odczucie pieczenia, goraca lub zimna
powodowane jest zawartoscig alkoholu.

Wyniki badan u zdrowych ochotnikéw nad zewng¢trznym podaniem jednorazowym i
wielokrotnym sa rowniez korzystne.

Ogdlnie, produkt leczniczy Skinsept mucosa jest dobrze tolerowany i dziata szybko.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Kwas mlekowy

Powidon

Makroglicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa (83-2890 B)
Sodu wodorotlenek 37%

Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ produktu leczniczego razem z produktami zawierajacymi anionowe zwiazki
powierzchniowo aktywne, poniewaz moze doj$¢ do dezaktywacji substancji czynnych.

OKkres waznoSci

1 rok

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.
Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5

6.6

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z HDPE z zakretkg z PP
butelka 500 mi
butelka 1000 mi

Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ecolab Sp. z 0.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13033

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.08.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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