INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA 500 ml, KANISTER 51

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spitaderm, (70 g+ 0,5 g+ 1,5 g)/100 g, roztwor na skore
(Alcohol isopropylicus + Chlorhexidini digluconatis + Hydrogenii peroxidum 30 per centum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zawartos$¢ substancji czynnych:
100 g roztworu zawiera 70 g izopropanolu, 0,5 g chloroheksydyny diglukonianu, 1,5 g nadtlenku
wodoru 30%

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian, substancja zapachowa 70/0676, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore
Wartos¢ pH: 6,5-7,5
Butelka 500 ml KOD 5909990021406

Kanister 5 | KOD 5909990021444

S. SPOSOB I DROGA DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie na skore.
Lek do uzytku zewnetrznego.

Do higienicznego i chirurgicznego odkazania rak oraz do odkazania skéry.
Lek o dziataniu bakteriob6jczym (tgcznie z pratkiem gruzlicy), grzybobojczym, wirusobdjczym

(inaktywuje HBV 1 HIV).
Lek jest autosterylny.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia: Lek fatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu plomienia; Punkt zaptonu (wg DIN 51755)
20°C; przestrzega¢ czasow aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania; przed wlaczeniem
urzadzen elektrycznych odczekaé az do wyschnigcia preparatu.

Zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku powierzchni wrazliwych na dziatanie alkoholu.

Przed pobraniem krwi celem przeprowadzenia proby enzymatycznej na obecnos¢ glukozy odczeka¢ co
najmniej | minute po zastosowaniu leku. Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania
miejscowego chloroheksydyny glukonianu u noworodkow i niemowlat. Wczesniaki sg narazone na
szczegblne ryzyko z powodu niedojrzatosci bariery naskorkowej. Dlatego lek Spitaderm nalezy
stosowa¢ u noworodkow i niemowlat jedynie w przypadku, gdy brakuje alternatywnych
preparatow leczniczych, a przewidywane korzysci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko. Zaleca sig
niezwloczne usunigcie catego zbgdnego ptynu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 13042

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):



| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia:

Chirurgiczne odkazanie rak:

Przynajmniej 5 ml leku wciera¢ w dtonie i przedramiona w czasie 1,5 min.

Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢. Dlonie powinny pozostawac wilgotne podczas odkazania.

Higieniczne odkazanie rak:
Wociera¢ 3 ml leku w czasie 30 sek.

Odkazanie skory przed iniekcjami:
Skore poddac dziataniu leku w czasie 15 sek.

Odkazanie skory przed punkcjami, operacjami:
Skore podda¢ dziataniu leku w czasie 1 min.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwick substancj¢ pomocniczg.

Lek ten nie moze by¢ stosowany do dezynfekowania blon §luzowych, ani ran. Nie stosowaé w
bezposredniej bliskosci oczu.

Dzialania niepozadane

Mozliwe alergiczne podraznienie skory wywotane chloroheksydyna.

Pokrzywka i reakcje alergiczne, m.in. wstrzgs anafilaktyczny wystepowaty rzadko (od >1/10000 do
<1/1000). Podraznienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory pojawiaty si¢ czesto (od >1/100 do
<1/10). Oparzenia chemiczne u noworodkow i niemowlat (cz¢stos¢ nieznana).

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

SPITADERM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZEL.OWIEKA

Nie dotyczy



