CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS SKAZONY HIBITANEM 0,5% AMARA
0,5 g/100 g, ptyn na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g ptynu zawiera 2,5 g chloroheksydyny diglukonianu roztwor 20% (Chlorhexidini
digluconas solutio).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

W celu dezynfekeji pola operacyjnego przed zabiegiem, do mycia rak przed zabiegami
operacyjnymi.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dezynfekcja pola operacyjnego: doktadnie przeciera¢ powierzchni¢ tamponem lub wacikiem
suto nasgczonym preparatem, wysuszy¢ jatowym recznikiem, po czym procedure powtorzyc.
Mycie rak: przemywac re¢ce 1 przedramiona czyszczac za pomoca szczoteczki lub gabki.
Podczas mycia nalezy zwrdci¢ uwage na paznokcie i1 przestrzenie mi¢dzy palcami. Nastepnie
doktadnie przemy¢ rece ciepta woda 1 powtorzy¢ procedurg czyszczenia.

4.3. Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na sktadniki preparatu a takze na
uszkodzong skore.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie uzywac¢ do przedoperacyjnej dezynfekcji skory twarzy, glowy 1 odkazania peknigtej btony
begbenkowej. Unika¢ kontaktu z oczami.

Preparat zawiera 67 — 73% etanolu. Ciecz tatwopalna.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Brak jest danych klinicznych dotyczacych preparatow stosowanych miejscowo. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w stosowaniu u kobiet cigzarnych 1 karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wdychanie oparéw lub przypadkowe wypicie preparatu powoduje obnizenie zdolnosci
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko < 1/10 000, czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych badan,
moga wystapi¢ podraznienia skory i tkanki podskornej, w postaci reakcji alergicznych i
fotodermatoz.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, e-
mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono przy stosowaniu zewn¢trznym. W razie wystapienia objawow
toksycznych po zazyciu doustnym stosowac plukanie zotadka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne 1 dezynfekujace,
kod ATC: DOBAC52.

Chloroheksydyna jest pochodng guanidyny o dzialaniu bakteriostatycznym i bakteriobojczym.
Silniejsze dziatanie wykazuje wobec bakterii Gram-dodatnich niz bakterii Gram-ujemnych, nie
dziata na pratki kwasooporne, zarodniki i przetrwalniki bakterii. Dzigki polaczeniu
chloroheksydyny z etanolem 70% preparat wykazuje silniejszy efekt bakteriobojczy na szczepy
Staphylococcus aureus oporne na penicyling niz chloroheksydyna w roztworach wodnych.
Chloroheksydyna jest mniej skuteczna w przypadku odkazania ran poniewaz jej aktywnos¢
spada w obecnosci krwi 1 ropy.

Mechanizm dziatania chloroheksydyny polega na uszkadzaniu blony cytoplazmatycznej
bakterii. Przy niskiej koncentracji chloroheksydyny nastepuje zaburzenie rownowagi
osmotycznej komodrek bakteryjnych i przenikanie potasu i fosforu. Przy duzych stgzeniach
chloroheksydyny cytoplazmatyczna zawarto$¢ komorek bakterii ulega wytraceniu, co skutkuje
$miercig komorki.
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Alkohol etylowy w optymalnym st¢zeniu 70% (v/v) powodujac denaturacj¢ biatek wykazuje
dzialanie bakteriobdjcze, grzybobojcze i wirusobojcze.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Chloroheksydyna stosowana zewnetrznie u dorostych jest wchianiana przez nieuszkodzonag
skore w minimalnym stopniu lub wcale. Nie wyklucza si¢ wchtaniania chloroheksydyny przez
skore u niemowlat.

Metabolizm

Chloroheksydyna jest metabolizowana w §ladowych ilo$ciach i nie ulega kumulacji w

organizmie.

Wydalanie
Zaabsorbowana w 10% jest wydalana z moczem, reszta wydalana z kalem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazujg na ryzyko dla ludzi w oparciu o tradycyjne badania
bezpieczenstwa farmakologicznego, genotoksycznego i toksycznego wptywu na rozréd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (760 g/l)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

12 miesigcy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka PE-HD z zakretka PE zawierajaca 400 g, 500 ml, 800 g, 1000 ml produktu.
Pojemnik PE do materialow niebezpiecznych z zakretka PE zawierajacy 25 kg produktu.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o.0.

ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow

tel. 12 657 40 40

fax: 12 658 80 49

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-5649/ZF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.11.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.04.2014r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



