INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH 1
BEZPOSREDNICH

Etykietoulotka

100 mL - butelka z LDPE i HDPE z kroplomierzem z LDPE i HDPE z zakr¢tka z LDPE i HDPE.
500 mL - butelka z HDPE z zakretkg z HDPE i uszczelkg z LDPE.

500 mL - butelka ze szkta brunatnego z zakretka z Aluminium z uszczelka z EPE.

1000 mL - butelka z HDPE z zakretka z HDPE i uszczelka z LDPE.

1000 mL - butelka ze szkta brunatnego z zakretkg z Aluminium z uszczelkg z EPE.

5000 mL - butelka z HDPE z zakr¢tka z HDPE.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Disteryl
83,33 mL/100 mL, roztwor na skorg
(Ethanolum 96 per centum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 mL roztworu zawiera 83,33 mL etanolu (96%)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glicerol (85%), wodoru nadtlenek 3%, wodg¢ oczyszczong.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore

100 mL Kod:
500 mL Kod:
1000 mL Kod:
5000 mL Kod:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gérnym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek jest tatwopalny, trzymac z daleka od ognia i ciepla.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci :
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22-53-100

Wytworca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




Dziata wirusobojczo, bakteriobojczo, grzybobojczo

Wskazania do stosowania:
Lek jest alkoholowym roztworem do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji skory rak.

Dzialanie:
Lek o dziataniu antyseptycznym do stosowania na skore.

Etanol zawarty w leku Disteryl dziata:

- wirusobojczo, m.in. na koronawirusy typu beta takie jak SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2

oraz na wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirusy, serpes simplex (HSV), wirus polio;

- bakteriobojczo, m.in. na bakterie Gram-dodatnie (gronkowce, w tym MRSA; paciorkowce, w tym
enterokoki oporne na wankomycyng), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Helicobacter pylori oraz Listeria monocytogenes)
oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis);,

- grzybobojczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans).

Disteryl zawiera rowniez substancje pomocnicze:
- wodoru nadtlenek, ktéry wykazuje dziatanie odkazajace;
- glicerol, ktory ma dziatanie nawilzajace i zapobiega nadmiernemu wysuszaniu skory rak.

Kiedy nie stosowa¢ leku Disteryl:
Jesli pacjent ma uczulenie na etanol, glicerol i wodoru nadtlenek.
Nie nalezy stosowac na uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

W przypadku dostania si¢ leku na blony §luzowe lub w okolice oczu, nalezy natychmiast przemy¢ je
duza iloscig wody.

Jezeli lek jest stosowany niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohol zawarty w leku
moze dziata¢ podrazniajaco lub wchiania¢ si¢ przez skorg, zwlaszeza uszkodzong i wywotywac
dziatania ogdlnoustrojowe.

Lek Disteryl a inne leki:
Nie przeprowadzono badan interakcji.

Cigza i karmienie piersig:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Nie przeprowadzono badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Sposob stosowania i droga podania:
Podanie wylacznie na skore.

- Higieniczna dezynfekcja rak:

Na suchg skére dtoni nalezy nanie$¢ ilos¢ roztworu odpowiednig do ich calkowitego zwilZenia po
czym wcierac¢ co najmniej 30 sekund, a nast¢pnie odczekaé do wyschnigcia.

- Chirurgiczna dezynfekcja rak:

Rece nalezy umyc¢, sptuka¢ woda i doktadnie osuszy¢. Nastgpnie nanie$¢ ilos¢ roztworu odpowiednia
do ich catkowitego zwilzenia i wciera¢ przez 3 minuty. Czynnos¢ nalezy powtorzy¢ po czym
odczekac¢ do wyschnigcia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Dzialania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moze wystapi¢ suchos¢ i podraznienie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Disteryl, roztwor na skore

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



