CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
kodan Tinktur forte barwiony

(459 + 109+ 0,2 g)/100 g, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g ptynu na skore zawiera substancje czynne:
- 2-Propanolum (2-propanol) 45 g,

- 1-Propanolum (1-propanol) 10 g,

- 2-Biphenylol (2-difenylol) 0,2 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore
Przejrzysty, brazowy plyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

kodan Tinktur forte barwiony przeznaczony jest do dezynfekcji skory przed zabiegami
operacyjnymi, cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi oraz ptyndéw ustrojowych, zastrzykami,
punkcjami, biopsjami, zdejmowaniem szwow. Zapobiega grzybicom skory.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Przed zastrzykami i pobieraniem krwi: czas dziatania 15 sekund.
Przed punkcjami: czas dziatania 60 sekund.

Przedoperacyjna dezynfekcja skory

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapa¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac, np. emulsji do mycia Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzing przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosi¢ kodan Tinktur forte barwiony przy pomocy jalowego gazika lub z atomizera przez

1 minute, pamigtajac o doktadnym zwilzaniu pola operacyjnego.

4. Folig operacyjng naklei¢ po doktadnym wyschnigciu produktu leczniczego.

Dezynfekcja skory przed zastrzykami, punkcjami
Skore w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ produktem leczniczym kodan Tinktur forte barwiony przy
pomocy jatowego gazika lub z atomizera. Pozostawi¢ do wyschnigcia zgodnie z czasem dziatania.



Zdejmowanie szwow

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasgczonym produktem leczniczym jatlowym gazikiem lub
produktem leczniczym z atomizera. Nadmierng ilo$¢ produktu leczniczego kodan Tinktur forte
barwiony osuszy¢ jatowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi produktem leczniczym kodan Tinktur forte barwiony
jatowymi gazikami.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania na skore.

kodan Tinktur forte barwiony stosuje si¢ bez rozcienczenia.

Skore nalezy doktadnie zwilzy¢ produktem leczniczym z atomizera lub przy pomocy jatowego
gazika nasaczonego produktem leczniczym.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na 2-propanol, 1-propanol, 2-difenylol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy do stosowania na skore.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami sluzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu produktu leczniczego kodan Tinktur forte barwiony z oczami nalezy natychmiast optukaé
otwarte oczy duzg iloscig wody przez kilka minut.

W przypadku stosowania produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania,
alkohole w nim zawarte moga dziata¢ podrazniajaco lub wchianiaé si¢ przez skore.

Usuna¢ nadmiar produktu leczniczego, aby unikna¢ jego nagromadzenia sie.

Produkt leczniczy tatwopalny. Nie rozpoczyna¢ termokauteryzacji na skorze przed doktadnym
wyschnigciem dezynfekowanych obszardw.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na wysoka zawartos$¢ alkoholu kodan Tinktur forte barwiony nie moze by¢ stosowany
u wezesniakow 1 noworodkoéw z niedojrzatg skorg, poniewaz moze powodowaé oparzenia

z powodu ograniczonej funkcji barierowej naskorka.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadéw, dziatania niepozadane wymieniono wedhug

czestosci wystepowania zgodnie z nast¢pujacymi Kategoriami: Bardzo czesto (>1/ 10), Czesto
(>1/100 do <1/10), Niezbyt czegsto (>1 / 1000 do <1/100), Rzadko (=1 / 10 000 do <1/1000),



Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Kontaktowe zapalenie skory lub pokrzywka kontaktowa
Czgsto$¢ nieznana: Suchos¢ i podraznienie skory

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301 i fax (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone

zawierajace propanol.
Kod ATC: D 08 AX 53

kodan Tinktur forte barwiony zawiera 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol.

Dziata on bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobojczo.

kodan Tinktur forte barwiony dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie
(gronkowce, w tym MRSA,; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae oraz
Enterobacter cloacae) i mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis). kodan Tinktur forte
barwiony dziata grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w tym
Trichophyton mentagrophytes oraz Microsporum gypseum). Produkt leczniczy dziata wirusobdjczo
na wirusy, m.in. HIV-1, wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirus typ 2, herpes
simplex, wirus grypy azjatyckie;j.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra doustna toksycznos$¢:

LDsg (dla szczuréw) > 15 mL/kg mc.

Tolerancja blon sluzowych: test drazliwos$ci bton §luzowych oka przeprowadzony na krolikach -
lekko drazniacy.

24-godzinna proba plasterkowa u ludzi - brak reakcji skorne;j.

Badanie wptywu produktu leczniczego kodan Tinktur forte barwiony na przebieg procesu gojenia
ran, wykazato brak negatywnego oddziatywania.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

wodoru nadtlenek 30%, barwnik brazowy LF 1889, woda oczyszczona.
6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Z uwagi na niskg temperature zaptonu (24°C), nalezy przestrzega¢ szczegolnych zasad
bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

Produkt leczniczy tatwopalny.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

kodan Tinktur forte barwiony jest dostepny w butelkach zawierajacych:

- 250 mL ptynu na skore — okragla, biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)

z pompka rozpylajaca z LDPE lub z HDPE/LDPE /PP/EVA, w kolorze biatym z koncowka
atomizera w kolorze czerwonym,

- 450 mL ptynu na skore — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu
opakowania,

-500 mL ptynu na skore — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu
opakowania,

-1 L ptynu na skoére — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE),
z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu opakowania,
- 2 L ptynu na skorg — biala butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z bialg zakretka
z polipropylenu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH,
Robert Koch Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13037

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.11.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



