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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivel, 5 mg/g, zel

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 5 mg mleczanu etakrydyny (Ethacridini lactas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy 100 mg w 1 g zelu, etanol
96% 80 mg w 1 g zelu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Odkazanie skory i blon §luzowych, wspomagajace leczenie zakazen skory wywolanych
gtownie przez bakterie Gram-dodatnie (czyraki, czyraki mnogie, ropnie), mieszanych zapalen
skory (bakteryjnych i grzybiczych).

Mozna stosowac¢ w miejscach po ukgszeniach owadow.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Rivel nalezy stosowac miejscowo na zmieniong chorobowo skorg lub btony sluzowe 2 do 3
razy na dobe (w razie koniecznos$ci czgsciej).

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Rivel
U dzieci ponizej 2 roku zycia.

Sposéb podawania

Podanie na skore

Nalezy natozy¢ cienka warstwe produktu na zmieniong chorobowo skore lub btony §luzowe.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany pod opatrunek.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, jesli leczenie ich nie dotyczy.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju choroby i nasilenia zmian chorobowych.

W przypadku braku skuteczno$ci leczenia lub w razie nasilenia si¢ objawdw chorobowych,
zaleca si¢ zmiang sposobu leczenia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na - mleczan etakrydyny, inne pochodne akrydynowe lub na ktérgkolwiek
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substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na btone §luzowa jamy ustne;j.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie przedostania si¢ zelu do oczu
nalezy go usuna¢ obficie sptukujac woda.

Nie stosowa¢ na duze powierzchnie uszkodzonej skory.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z odzieza. Produkt moze spowodowac przebarwienia i
plamy na odziezy. W celu usunigcia powstalych plam, nalezy uzy¢ alkoholu lub roztworu 6%
octu z gorgcg woda w stosunku 1,5 do 1. W przypadku trudnych do usuniecia plam, nalezy
dodac¢ tyzke stotowa 3% wody utlenionej do opisanego powyzej roztworu.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu czyli 50 mg w kazdej jednostce
dawkowania (w 0,5 g leku tj. w ok. 2,5 cm Zelu wycisnietego z tuby). Glikol propylenowy
moze powodowac podraznienie skory.

Z powodu zawartos$ci glikolu propylenowego W produkcie, nie nalezy stosowa¢ go na otwarte
rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skoéry (np. oparzonej) bez konsultacji z
lekarzem lub farmaceuta.

Lek zawiera 80 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu czyli 40 mg etanolu w kazdej jednostce
dawkowania (w 0,5 g leku tj. w ok. 2,5 cm zelu wyciénigtego z tuby). Moze powodowaé
pieczenie uszkodzonej skory.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi stosowanymi
miejscowo.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Rivel moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia
wytacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Produkt leczniczy Rivel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Rivel, podano zgodnie z MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow

i narzadow i czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: podraznienia skory (rumien, $wiad, pieczenie, wysypka), miejscowe odczyny
alergiczne.
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W przypadku wystgpienia objawow niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego.

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 nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania produktu leczniczego po miejscowym stosowaniu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace, pochodne akrydyny,
mleczan etakrydyny, kod ATC D 08 AA 01.

Mleczan etakrydyny jest pochodng akrydyny, ktora charakteryzuje si¢ silnym dzialaniem
przeciwbakteryjnym, szczegblnie na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, ma roéwniez
wlasciwoS$ci przeciwgrzybicze.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania mleczanu etakrydyny jest determinowany jego struktura — ptaska
struktura trojcyklicznej etakrydyny wbudowuje si¢ interkalacyjnie pomiedzy nukleotydowe
pary zasad w kwasie nukleinowym bakterii. Zmienia to ramke odczytu, co powoduje
niewla$ciwg transkrypcje, dalsze zaburzenia w biosyntezie biatek i dziatanie bakteriobojcze.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych wchlaniania mleczanu etakrydyny przez
skore. Wchtanianie mleczanu etakrydyny z bton §luzowych przewodu pokarmowego wynosi
ok. 1% podanej dawki.

Eliminacja

W przypadku podania dozylnego (psy) obserwowano dwufazowsg eliminacj¢ z 0socza krwi,
dla fazy szybkiej brak jest danych liczbowych, dla fazy wolnej okres pottrwania wynosit ok.
15 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é

LDso dla mleczanu etakrydyny podawanego podskornie myszom i krolikom wynosi
odpowiednio: 120 mg/kg masy ciata i 100 mg/kg masy ciata.

Mutagenno$é

Wiasciwosci mutagenne mleczanu etakrydyny zostaty okreslone na podstawie badan
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prowadzonych na szczepach aktywowanych i nieaktywowanych Salmonella typhimurium.
Dawka 1-32 pg/ptytke badanej substancji nie powodowata efektu mutagennego u szczepu
nieaktywowanego, natomiast u szczepu aktywowanego wynik byt pozytywny.
Rakotworczos¢

Brak danych dotyczacych dziatania rakotwoérczego mleczanu etakrydyny u ssakéw. Chociaz
badania wskazuja na to, iz proste pochodne akrydyny, takie jak 9-aminoakrydyna nie sa
rakotworcze dla zwierzat i cztowieka, to jednak takie wtasciwosci pochodnych akrydyny nie
moga by¢ wykluczone.

Wplyw na pléd i rozwdj zarodka

Po podaniu mleczanu etakrydyny samicom szczurow do macicy w poczatkowym okresie cigzy
(przed implantacjg) obserwowano obnizong liczbe zywych ptodow; moze to sugerowac
wplyw na rozrodczo$¢ w odniesieniu do implantacji zarodka.

Mleczan etakrydyny stosowany w drugim trymestrze ciazy powodowal samoistne poronienie.

DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Hydroksyetyloceluloza

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego
nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ od $wiatta. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, wewnatrz lakierowana, zamknigta nakretka z przebijakiem,
umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajaca 30 g lub 100 g Zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegdlnych wymagan.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.2001
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10.12.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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