CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Disteryl, 83,33 mL/100 mL, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 mL roztworu zawiera: 83,33 mL etanolu (96%) (Ethanolum 96 per centum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

Bezbarwna, przezroczysta ciecz o charakterystycznym zapachu etanolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Higieniczna dezynfekcja rak

Na suchg skore dtoni nalezy nanie$¢ ilos¢ roztworu odpowiednig do ich catkowitego zwilzenia po
czym wciera¢ co najmniej 30 sekund, a nastgpnie odczeka¢ do wyschnigcia.

Chirurgiczna dezynfekcja rak

Rece nalezy umy¢, sptuka¢ wodg i1 doktadnie osuszy¢. Nastepnie nanie$¢ ilos¢ roztworu odpowiednig
do ich catkowitego zwilzenia i wciera¢ przez 3 minuty. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ po czym

odczekac¢ do wyschnigcia.

Sposob podawania
Podanie na skorg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
Nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy do stosowania tylko na skore.

W przypadku dostania si¢ produktu leczniczego na btony sluzowe lub w okolice oczu, nalezy
natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody.



Jezeli produkt leczniczy jest stosowany niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohol
zawarty w leku moze dziata¢ podrazniajgco lub wchtania¢ si¢ przez skore, zwlaszcza uszkodzong

i wywoltywac dziatania ogoélnoustrojowe.

Produkt leczniczy jest tatwopalny, nalezy trzymac¢ z daleka od ognia i ciepta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy
1 w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moze wystapi¢ suchos¢ i podraznienie skory.

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow 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.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne
Kod ATC: DO8AXO08

Etanol w stgzeniu 80% i wyzszym dziata wirusobodjczo, bakteriobdjczo i grzybobojczo.

Etanol zawarty w produkcie 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).

Produkt leczniczy zawiera rowniez substancje pomocnicze:

- wodoru nadtlenek, ktory rowniez wykazuje dzialanie odkazajace;

- glicerol, ktory ma dziatanie nawilzajace i zapobiega nadmiernemu wysuszaniu skory rak.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodoru nadtlenek 3%

Glicerol (85%)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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 zakretka z HDPE i uszczelka 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 uszczelkg z LDPE.

1000 mL - butelka ze szkta brunatnego z zakre¢tkg z Aluminium z uszczelkg z EPE.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151



95-200 Pabianice
Tel. (42) 22-53-100

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



