CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
RIVANOL 0,1%
1 mg/g, ptyn na skorg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g plynu na skore zawiera 1 mg etakrydyny mleczanu (Ethacridini lactas).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Odkazanie skory oraz powierzchownych uszkodzen skory (np. otarcia naskorka).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Rivanol 0,1% stosuje si¢ kilka razy na dobg w postaci oktadow, przymoczek i ptukan.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub barwniki akrydynowe.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- doustnie,

- do oczu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ dtugotrwale, gdyz produkt leczniczy moze spowodowaé odczyny alergiczne,
szczegolnie u 0so6b nadwrazliwych.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania, jesli wystapig objawy uczulenia.

Nie stosowac na duze powierzchnie uszkodzonej skory. Unika¢ kontaktu z odzieza.

4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi stosowanymi
miejscowo. Ze wzgledu na ryzyko inaktywacji nie stosowaé¢ produktu leczniczego ze
srodkami o dziataniu utleniajacym (nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru), garbnikami



(tanina), substancjami o charakterze anionowym (glikol polietylenowy) oraz z roztworem
boranu sodu, kwasu salicylowego, chlorku sodu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Rivanol 0,1% nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialanie niepozadane

Moga wystapi¢ odczyny alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9  Przedawkowanie

Nie sa dostgpne dane dotyczace przedawkowania produktu leczniczego w przypadku
stosowania zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

W przypadku omytkowego wypicia produktu leczniczego, pacjent powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DOSAAOL

Substancja czynng produktu leczniczego jest etakrydyny mleczan, ktory nalezy do grupy
barwnikoéw akrydynowych. Etakrydyny mleczan dziala przeciwbakteryjnie na paciorkowce,
gronkowce i inne bakterie Gram-dodatnie.

5.2  WilasciwoSci farmakokinetyczne

Etakrydyny mleczan wchiania si¢ w niewielkich ilosciach do organizmu z powierzchni ran i z
zapalnie zmienionej skory oraz z bton §luzowych. Nastepnie jest wydalany w stanie
niezmienionym przez nerki i watrobe. Etakrydyny mleczan dziata miejscowo.

5.3Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Woykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona.

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie
nalezy miesza¢ z innymi lekami.

6.3  Okres waznosci
2 lata
Termin waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 30 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w zamknigtym opakowaniu. Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego zamykana zakretka Al lub PE =z pierscieniem
zabezpieczajacym, zawierajaca po 50 g, 90g, 100 g, 140g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g lub 1000
g ptynu na skore.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polska

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

tel. + 48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Swiadectwo Rejestracji nr 6025
Pozwolenie nr R/3240

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 wrzesien1994

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 luty 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



