CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spitaderm (70 g+ 0,5g + 1,5 g)/100 g roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g roztworu zawiera:
70 g izopropanolu (Alcohol isopropylicus)
0,5 g chloroheksydyny diglukonianu (Chlorhexidini digluconatis)
1,59 30 % wodoru nadtlenku (Hydrogenii peroxidum 30 per centum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz, punkt 6.1.
3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér na skore.
Lekko z6lty przezroczysty roztwor.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Do higienicznego i chirurgicznego odkazania rak oraz do odkazania skory.
Dawkowanie i spos6b podawania
Roztwor do stosowania w stanie nierozcienczonym.
Odkazanie chirurgiczne rak:

Przynajmniej 5 ml produktu leczniczego wciera¢ w dlonie i przedramiona przez 1,5 minuty.
Czynno$¢ powtorzy¢. Dionie powinny pozostawaé wilgotne podczas odkazania.

Higieniczne odkazanie rak:
Weciera¢ w dlonie 3 ml produktu leczniczego w czasie 30 sekund.

Odkazanie skory przed punkcjami, operacjami:
Skoére poddaé dziataniu produktu leczniczego w czasie 1 minuty.

Odkazanie skéry przed iniekcjami:
Skoére poddaé dziataniu produktu leczniczego w czasie 15 sekund.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwick substancj¢ pomocniczg.

Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany do dezynfekowania bton Sluzowych, ani ran. Nie
stosowac produktu leczniczego w okolicy oczu.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Produkt tatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu ptomienia; Punkt zaptonu (zgodnie z normg DIN
51755) 20°C; przestrzega¢ czasow aplikacji oraz zasad bezpieczefnstwa stosowania; przed
wlaczeniem urzadzen -elektrycznych odczekaé do wyschnigeia produktu leczniczego;
stosowaC ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu. Enzymatyczny test
oznaczania glukozy mozna wykona¢ dopiero po minimum 1 minucie po zastosowaniu
produktu leczniczego.

Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego chloroheksydyny
glukonianu u noworodkéw i niemowlat.

Wczesniaki sg narazone na szczegdlne ryzyko z powodu niedojrzatosci bariery
naskorkowej. Dlatego produkt leczniczy Spitaderm nalezy stosowa¢ u noworodkow i
niemowlat jedynie w przypadku, gdy brak alternatywnych srodkow , a przewidywane
korzyS$ci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko. Zaleca si¢ niezwloczne usunigcie calego
zbednego ptynu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie srodkow zawierajgcych substancje powierzchniowo czynne moze
spowodowa¢ dezaktywacj¢ chloroheksydyny.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wynikow kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych stosowania produktu
leczniczego u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzano zadnych badan produktu leczniczego na zwierzetach.

Stosujac produkt leczniczy u kobiet w cigzy, nalezy zachowaé ostroznos¢.

Laktacja

Brak danych klinicznych.

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Nie jest znany.
Dzialania niepozadane

Najczesciej pojawia si¢ krotkotrwate zaczerwienie skory, ktore nie stwarza zadnego zagrozenia
i samo przemija.

Pokrzywka i reakcje alergiczne, m.in. wstrzas anafilaktyczny wystepowaty rzadko (od
>1/10000 do <1/1000). Podraznienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory pojawiaty si¢
czesto (0od >1/100 do <1/10). Oparzenia chemiczne u noworodkow i niemowlat (czestosé
nieznana)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem :

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
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W razie przypadkowego spozycia:

ptukanie jamy ustnej, konsultacja lekarska.

Postepowanie w razie przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do oczu:

niezwlocznie przemywac¢ oczy przez minimum 10 minut czystg woda, zasiegna¢ porady lekarza.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujgce

Kod ATC: D 08 AC 02

Spitaderm jest produktem leczniczym ztozonym, zawierajacym substancje czynne o
udowodnionej skutecznosci klinicznej.

W niniejszym produkcie leczniczym zastosowane substancje czynne: izopropanol,
chloroheksydyny diglukonian oraz nadtleneck wodoru wzajemnie uzupetniajg swoj zakres
dziatania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania.

Produkt leczniczy Spitaderm jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze
drobnoustrojom:

bakteriom (wtacznie z pratkiem gruzlicy), grzybom i wirusom (HBV, HIV).
Skutecznos¢ przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV)

zostata potwierdzona testem MADT (ang. morphological alteration and

disintegration test).
Nadtlenek wodoru niszczy przetrwalniki bakterii, ktore mogg si¢ dosta¢ ponownie do roztworu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych, dotyczacych stosowania.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych:
Makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian,
substancja zapachowa 70/0676,

woda oczyszczona.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 6 miesigcy.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Produktu leczniczego nie wolno stosowaé po uptywie daty waznosci.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 500 ml z HDPE z zakretkg z PP.
Kanister o pojemnosci 5 | z bezbarwnego HDPE z zakretkg z HDPE.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Dotyczy opakowan wiekszych niz 1000 ml: ewentualne napetnianie produktem leczniczym
nalezy wykonywa¢ w warunkach sterylnych (sterylne stanowisko pracy).

Obchodzenie si¢ z produktem

Produkt leczniczy tatwopalny, temp. zaptonu (wg DIN 51755) 20°C.

Przed wlaczeniem urzadzen elektrycznych odczekaé¢ az do wyschnigcia produktu leczniczego.
Zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku powierzchni wrazliwych na dziatania alkoholu.
Przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zuzyty produkt leczniczy nalezy w odpowiedni sposob zutylizowac.

Utylizacja

Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami prawa. Resztki produktu
nalezy w miar¢ mozliwo$ci zuzy¢ zgodnie z przeznaczeniem.
Calkowicie opréznione opakowania mozna dostarczy¢ do punktu

zbiérki surowcoéw wtérnych.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska
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