CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dettol Med, 4,8 mg/100 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Chloroksylenol 4,8 mg na 100 mg koncentratu do sporzadzenia roztworu do stosowania na skore.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzenia roztworu do stosowania na skore.

Przezroczysty ptyn o barwie bursztynowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt antyseptyczny stosowany do przemywania rozcig¢, otar¢ , ukaszen oraz uzadlen owadow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania na skore.

Nie stosowac produktu Dettol Med w postaci nierozcienczone;.

Rozcigcia, ukaszenia, otarcia oraz uzadlenia owadow - nalezy rozcienczy¢ 50 ml koncetratu Dettol Med w 1
litrze wody (5%, 1:20), a nastgpnie przemy¢ zranione miejsce roztworem. Przykry¢ sucha gaza lub
opatrunkiem.

Po rozcienczeniu roztwor staje si¢ nieprzezroczysty, nabiera mlecznej barwy o sosnowym zapachu.

Dzieci:

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 miesiaca zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniona w punkcie

glll(.)roby skory.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 miesiaca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Produkt leczniczy Dettol Med jest przeznaczony wylacznie do przemywania ran w ramach pierwszej

pomocy. Produkt nie jest wskazany do stosowania jako $rodek antyseptyczny w chirurgii lub do
uzytku w warunkach szpitalnych.



W razie przypadkowego potknigcia oraz gdy nie wystapily wymioty, nalezy wypi¢ duze ilosci mleka lub
wody. W razie przypadkowego kontaktu produktu z okiem lub skora, nalezy przeptukac je duza iloscia
zimnej wody. Nastepnie nalezy sprawdzi¢ czy nie doszto do poparzenia rogowki. W przypadku, gdy
wystapilo poparzenie rogowki, nalezy przeprowadzi¢ konsulatcj¢ oftalmologiczna.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac do/lub w okolicy oczu, uszu, nosa i ust.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji i dlatego produkt leczniczy Dettol Med nie jest zalecany
do stosowania z innymi produktami o dziataniu miejscowym.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dettol Med moze by¢ stosowany w okresie ciazy pod nadzorem lekarza.
Nie nalezy stosowac¢ preparatu Dettol Med na skore piersi w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko (< 1/10.000) w przypadku miejscowego stosowania
produktu leczniczego Dettol Med.

W przypadku stosowania preparatu Dettol Med odnotowywane byly nastgpujace zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej:

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko: dystrofia skéry, peknigcie skory w miejscu podania, zapalenie skéry obwodowych

czgsci konczyn, egzema, kontaktowe zapalenie skory, podraznienie skory, pieczenie
skory, lysienie, wysypka grudkowata, swe¢dzenie, rumien, zmiana zabarwienia skory
oraz ztuszczanie sie naskorka.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania produktu leczniczego Dettol Med zgodnie z zaleceniami istnieje bardzo niewielkie
ryzyko przedawkowania, jako, ze produkt ten zastosowany w zbyt duzej ilosci tatwo sptywa ze skory.

Chloroksylenol cechuje sig¢ niewielka toksycznos$cia ogolnoustrojowa, jesli stosowany jest zgodnie
zaleceniem.

Odnotowano pojedyncze przypadki zatrucia. Po przyjgciu doustnym odnotowywano wystgpowanie
nastgpujacych objawow: uszkodzenie btony sluzowej jamy ustnej, krtani oraz przewodu


mailto:ndl@urpl.gov.pl

pokarmowego, bradykardia, hipotensja oraz niewydolnos$¢ nerek. W przypadku przyjecia duzej ilosci
produktu leczniczego moze wystapi¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Aspiracja
srodkoéw dezynfekujacych zawierajacych chloroksylenol do uktadu oddechowego moze prowadzi¢ do
zapalenia ptuc, ostrego zespolu zaburzen oddechowych oraz niewydolnosci sercowo-oddechowe;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace

Kod ATC: DOSAEO0S

Chloroksylenol, jest substytutem fenolu, ktory przez wiele lat byt szeroko stosowanym sktadnikiem srodkow
dezynfekujacych/antyseptycznych przeznaczonych do uzytku zewnetrznego. Wiadomo, ze w matych
stezeniach dziata on bakteriobdjczo na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Chloroksylenol dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym oraz jest prawie catkowicie wydalany z moczem
w ciagu 24 godzin od podania. Maksymalny okres trwania chloroksylenolu w osoczu tmax wynosi od
ok. 30 do 60 minut, natomiast okres pottrwania od ok. 50 do 60 minut. Chloroksylenol jest wydalany z
organizmu w ciggu ok. 6 godz. i nie jest wykrywany w organizmie po 24 godzinach. Chloroksylenol
jest metabolizowany w watrobie i wydalany w formie sprzgzonej w postaci koniugatéw glukuronidow
i siarczanéw w proporcji 6:1 z bardzo niska ilo§cia wolnego chloroksylenolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nieliczne badania przedkliniczne z uzyciem chloroksylenolu nie wykazaty ryzyka genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje.

Dzialanie obserwowane po doustnym podaniu pojedynczej dawki substancji nierozcienczonej zblizone sa do

dziatania preparatu Dettol Med i obejmuja uspokojenie, §linienie si¢ oraz depresj¢ oddechowa.

Po podaniu doustnym warto$¢ LDs, wynosita od 9,7 do 17,4 ml/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek sosnowy

Alkohol izopropylowy
Mydto z olejem rycynowym
Karmel (E150(c))

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OkKkres waznoSci

2 lata



Produkt leczniczy powinien by¢ zuzyty niezwlocznie po rozcienczeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegblnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biate butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci lub biate lub bezbarwne butelki wykonane z
polipropylenu wyposazone w polipropylenowa zakretke.

Zawarto$¢ opakowan: 125, 250, 500, 750, 1000 oraz 1250 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan .

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17843

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

26.11.2014



