Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Skinsept mucosa (10,40 g +1,67g + 1,50 g) / 100 g, roztwor na blony Sluzowe

Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum+ Chlorhexidini digluconatis solutio

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Skinsept mucosa i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinsept mucosa
3. Jak stosowac lek Skinsept mucosa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Skinsept mucosa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Skinsept mucosa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania bton sluzowych oraz graniczgcej z nimi
skory przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i potozniczymi, cewnikowaniem pecherza
moczowego, zabiegami przezcewkowymi.

Skinsept mucosa jest lekiem zlozonym, zawierajagcym substancje czynne o udowodnione;j
skuteczno$ci dziatania. Substancje czynne wchodzace w sktad tego leku: etanol, wodoru nadtlenek i
chloroheksydyny diglukonian wzajemnie uzupehniajg swoj zakres dziatania, zapewniajac szeroki
zakres aktywnosci. Lek ma dziatanie bakteriobdjcze, grzybobojcze, pierwotniakobdjcze, wirusobdjcze
na Herpes simplex (wirus opryszczki), inaktywuje wirusy HBV i HIV.

Wodoru nadtlenek gwarantuje, ze lek jest wolny od przetrwalnikow przy produkcji, przelewaniu i
napelnianiu. Zawarty w leku wodoru nadtlenek niszczy przetrwalniki bakterii, ktore moga si¢ dostac
ponownie do roztworu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinsept mucosa

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinsept mucosa

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Leku nie wolno stosowa¢ u niemowlat i matych dzieci ze wzglgdu na brak danych. Nie stosowa¢ na
rany o duzej powierzchni; nie stosowa¢ do 0czu ani uszu.

Leku Skinsept mucosa nie nalezy stosowa¢ w obrebie jamy brzusznej (np. Srodoperacyjnie)

ani na btony sluzowe nosa oraz oskrzeli. Leku nie stosowa¢ w przypadku znanych reakcji
alergicznych na jego sktadniki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie dopuszcza¢ do kontaktu leku Skinsept mucosa z oczami, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia wzroku.
W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je niezwlocznie 1 doktadnie przemy¢ woda. Jesli nastgpi
podraznienie, zaczerwienienie lub bol oka lub wystapig zaburzenia widzenia, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych chloroheksydyny diglukonian, w wyniku ich przypadkowego
kontaktu z oczami podczas zabiegdéw chirurgicznych, u pacjentow w znieczuleniu ogdlnym (w gtebokim,
bezbolesnym $nie) odnotowano ciezkie przypadki trwatego uszkodzenia rogowki (uszkodzenia
powierzchni oka), co moze powodowa¢ konieczno$¢ jej przeszczepienia.

Nie stosowa¢ ze srodkami zawierajgcymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktore
moga spowodowac dezaktywacje substancji czynnych leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Przypadkowe potkniecie leku stwarza zagrozenie dla zdrowia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Skinsept mucosa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Skinsept mucosa

Lek zawiera 12,4% etanolu (alkoholu etylowego).

W razie przypadkowego polknigcia lek ten moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Dotyczy to migdzy
innymi 0s6b ze schorzeniami watroby, chorobg alkoholowsa, chorujacych na padaczke, z
uszkodzeniem mdzgu oraz dzieci.

Lek Skinsept mucosa zawiera substancje zapachowe oraz makrogologlicerolu
hydroksystearynian

Substancje zapachowe zawarte w tym leku, tj.: alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy, cytral,
eugenol, geraniol, D-limonen, linalol mogg powodowac reakcje alergiczne.

Dodatkowe informacje — patrz punkt 6.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowa¢ lek Skinsept mucosa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb uzycia:

Podanie na zewngtrzne btony §luzowe oraz graniczacg z nimi skore

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej roztwor nanies¢ jednokrotnie, catkowicie pokrywajac odkazang
powierzchnie i pozostawi¢ na 60 sekund. W przypadku podejrzenia o wystepowanie wirusa HBV
nalezy wydtuzy¢ czas dziatania, pozostawiajac roztwor na odkazanej powierzchni przez okres do 30
minut.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niekiedy pojawia si¢ krotkotrwale zaczerwienie skory, ktore nie stwarza zadnego zagrozenia i samo
przemija. Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego chloroheksydyny
glukonianu u noworodkow i niemowlat. Wczesniaki sa szczego6lnie narazone z powodu
niedojrzatosci bariery naskorkowe;j. Dlatego lek Skinsept mucosa mozna stosowaé u noworodkow i
niemowlat jedynie w przypadku, gdy brakuje alternatywnych lekow, a przewidywane korzysci
terapeutyczne przewyzszaja ryzyko. Zaleca si¢ niezwloczne usunigcie catego zbednego ptynu.



Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- czesto: (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 0séb na 100); podraznienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory;
- rzadko: (mogg wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000); pokrzywka i reakcje alergiczne, m.in. wstrzas
anafilaktyczny;

- nieznana: (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych); oparzenia chemiczne
u noworodkdéw i niemowlat.

- nieznana: uszkodzenie rogéwki (uszkodzenie powierzchni oka) i trwate uszkodzenie oka, w tym
trwate ostabienie wzroku (po przypadkowym narazeniu oka podczas zabiegow chirurgicznych na
glowie, twarzy i szyi) u pacjentow w znieczuleniu ogdlnym (gteboki, bezbolesny sen) - po
zastosowaniu lekow zawierajacych chloroheksydyny diglukonian.

Roéwnoczesne stosowanie srodkow zawierajgcych anionowe substancje powierzchniowo czynne moze
spowodowa¢ dezaktywacje chloroheksydyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Skinsept mucosa

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

OKkres wazno$ci:

18 miesigcy

8 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinsept mucosa

Substancja czynna: 100 g roztworu zawiera: 10,4 g etanolu 96%, 1,67 g

wodoru nadtlenku 30%, 1,50 g chloroheksydyny diglukonianu roztworu.

Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, powidon, makrogologlicerolu hydroksystearynian’’,
substancja zapachowa MANE 260229 (alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy, anetol, cytral,
eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny migtowy, olejek
eteryczny szatwia, olejek eteryczny pomarancza), sodu wodorotlenek 37%, woda oczyszczona.
Jak wyglada lek Skinsept mucosa i co zawiera opakowanie

Lek Skinsept mucosa to klarowny, bezbarwny, przezroczysty roztwér o zapachu mentolu.
Opakowania: butelki o pojemnosci 500 ml i 1000 ml.
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