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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDREX S, 4%, ptyn na skore

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g ptynu na skore zawiera 3,876 g chloroheksydyny diglukonianu, roztwér (Chlorhexidini
digluconatis solutio)

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Do stosowania jako antyseptyczny §rodek do mycia rak, do dezynfekcji skory rak przed
operacjg oraz do dezynfekcji skory przed operacja.

Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Jako antyseptyczny $rodek do mycia rak:
Zmoczy¢ rece 1 przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml $rodka i weiera¢ w skorg przez 1 minute.
Doktadnie sptukaé r¢ce 1 przedramiona woda, a nastgpnie osuszy¢.

Do dezynfekcji skory rak przed operacja:

Zmoczy¢ rece i przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml produktu leczniczego i wciera¢ w skorg
przez 1 minute, a paznokcie czysci¢ szczoteczka do rak. Sptuka¢ woda i powtdrzy¢ czynnosé
stosujac 5 ml produktu leczniczego — my¢ przez 2 minuty. Doktadnie sptuka¢ woda i osuszy¢.

Do dezynfekcji skory przed operacja:
Pacjent powinien umy¢ cate ciato stosujgc 25 ml produktu leczniczego przynajmniej dwa razy —
dzien przed operacja i w dniu operacji.

Przeciwwskazania
Nie stosowac:
- w nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
- do odkazania jam ciata.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego na skorg.
Unika¢ kontaktu z uchem $rodkowym, mézgiem, oponami i blonami $luzowymi.

W razie kontaktu produktu leczniczego z btonami sluzowymi, nalezy je natychmiast
przeptuka¢ duza ilosciag wody.

Produkt leczniczy zawiera chloroheksydyny diglukonian.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu produktu leczniczego Hydrex z oczami.

Odnotowano ci¢zkie przypadki trwatego uszkodzenia rogoéwki, mogacego prowadzi¢ do
koniecznosci jej przeszczepienia, gdy pomimo zastosowania srodkéw ochrony narzadu wzroku
wystapito przypadkowe narazenie oczu na kontakt z produktami leczniczymi zawierajacymi
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chloroheksydyne, ze wzgledu na migracje ptynu poza obszar planowanego przygotowania
chirurgicznego.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé, aby
zapewnic, ze produkt leczniczy Hydrex nie migruje poza miejsce zamierzonego zastosowania tj.
do oczu.

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw znieczulonych, ktorzy nie sg w stanie
natychmiast zglosi¢ narazenia oczu.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy je niezwtocznie i doktadnie
przemy¢ woda.

Nalezy zwroci¢ si¢ o poradg do okulisty.

Lek moze wywotywa¢ reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwos$ci na chloroheksydyny
diglukonian, tlenek dialkiloaminy lub czerwien koszenilowa.
Lek zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Nie ma koniecznosci stosowania specjalnych srodkow ostrozno$ci w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieznany.

Dzialania niepozadane
Moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na chloroheksydyny diglukonian lub tlenki alkiloaminy,
zwlaszcza podczas dhugotrwatego stosowania.

Zaburzenia oka:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): erozja rogdwki,
uszkodzenie nabtonka przedniego (uszkodzenie rogowki), znaczne trwate ostabienie widzenia.
Po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych chloroheksydyny diglukonian
odnotowano przypadki cigzkiej erozji rogowki oraz trwatego znacznego ostabienia widzenia z
powodu niezamierzonego narazenia oka, co u niektorych pacjentow doprowadzito do
konieczno$ci przeszczepienia rogowki (patrz punkt 4.4).

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 dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym na skore chloroheksydyna stabo wchtania si¢ do organizmu.

W przypadku potknigcia produktu leczniczego, nalezy zastosowac ptukanie zotadka, a w razie
konieczno$ci zastosowac leczenie podtrzymujace.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AC 02

Chloroheksydyna nalezy do lekéw z grupy biguanidow, dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich
i Gram-ujemnych oraz na niektore wirusy i grzyby. Najbardziej aktywna jest przy pH obojetnym
lub lekko kwasnym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Chloroheksydyny diglukonian stabo przenika przez skore. Po zastosowaniu chloroheksydyny
diglukonianu na skore - z klinicznego punktu widzenia - jego stezenie w osoczu jest nieistotne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach dotyczacych dtugotrwatego
stosowania, karcynogennosci i dziatania toksycznego na rozmnazanie nie wykazuja
szczegoOlnego ryzyka dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Tlenek dialkiloaminowy

Alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym
Hydroksyetyloceluloza

Substancja zapachowa

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznos$ci
3 lata

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki HDPE z zakretka LDPE lub butelka HDPE z zakrgtkg PP/EPE/WAD lub kanister
HDPE z zakretka z PP/EPE/WAD.

Wielkosci opakowan:
- Butelki zawierajace 250 ml lub 500 ml ptynu na skore.
- Kanister zawierajacy 5000 ml ptynu na skore.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ w
sposéb zgodny z przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ecolab Sp z o0.0.

Ul. Opolska 114

31-323 Krakow
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Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie 12029/M/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
1 marca 2003/12 grudnia 2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



