Priloha €. 3 ke sdéleni sp.zn. sukls6456/2011

Souhrn udaju o pripravku

1. Nazev pfipravku:
PEROXID VODIKU 3% TMD drm. spr. sol.

2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni pripravku:
Léciva latka: Hydrogenii peroxidum 30% ........cccooivirniinnnninnnnn. 11,2 g ve 100 g roztoku
Uplny seznam pomocnych latek — viz bod 6.1.

3. Lékova forma:
Kozni sprej, roztok.

3.1. Popis pfipravku:
Cira bezbarva kapalina.

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Antiseptikum k oSetfeni drobnych koznich poranéni. K vyCisténi a deodoraci hnisajicich ran a koZnich
viedu. Antiseptikum k oSetfeni dutiny ustni u zanétlivych a infekénich chorob, faryngitid, tonzilitid, glositid
a aftéznich stomatitid.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Povrchova kozni poranéni oSetfit dostate€nym mnozstvim roztoku. Drobné kozni poranéni obli¢eje oSetfit
zvihéenym tamponem. P¥i kloktani a vyplachu dutiny Ustni pouzit zfedény roztok peroxidu v poméru 1:3
az 1:9.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na slozky pfipravku, zejména na kyselinu benzoovou.

4.4. Zviastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pfipravek se nesmi pouzivat vnitiné, protoZze dochazi k poskozeni sliznice Gl traktu (hemoragicka
gastritida) a k priniku plynného kysliku do portalni cirkulace. Pfipravek nesmi pfijit do styku s okem.
Pfipravek se nesmi pouzit k oSetfeni hlubokych ran a abscesovych dutin (nebezpeci tkafového
emfyzému nebo kyslikové embolie).

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce
Silné redukujici latky (napf. thiosiran sodny) mohou rusit jeho uginky.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Nejsou kontraindikaci.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni ovlivhovana.

4.8. Nezadouci ucinky

Moznost alergické kozni reakce na kyselinu benzoovou. Podrazdéni az poSkozeni o¢ni rohovky pfi
vstfiknuti do oka.
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4.9. Pfedavkovani

Pfi aplikaci vétsiho objemu roztoku peroxidu do hlubokych ran nebo abscesovych dutin, dochazi
k uvolnéni zvySeného mnozstvi plynného kysliku a k jeho praniku do tkané a intravaskularné, coz mize
vyvolat tzv. kyslikovou embolii.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika, dezinficiencia (lokalni).

ATC kod: DO8AXO01 (Jina antiseptika a dezinfekeni prostfedky, peroxid vodiku).

Pfi kontaktu s povrchem sliznic, krvi nebo buné&nym detritem dochazi vlivem tkanové katalazy k uvolnéni
molekularniho kysliku, jehoz &ast je aktivovana na volné kyslikové radikaly (O,, OH'), které pusobi
baktericidng, virocidné a fungicidné. Jemné bubliny vznikajiciho kysliku (jeden objemovy dil roztoku
peroxidu vodiku 3% uvolni 10 objemovych dilt kysliku) pfispivaji k mechanickému &isténi ran a k uvolnéni
produktl zanétu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

PFi aplikaci peroxidu na povrchovou ranu uvolnény kyslik unika ve formé bublin a nevstfebava se. Pfi
aplikaci do uzavfenych télesnych dutin dochazi ke zvySenému parcialnimu tlaku kysliku, ktery muze
pronikat do tkani (tkarfiovy emfyzém) i do cirkulace (kyslikova embolie). Za téchto podminek peroxid
vodiku i uvolnény kyslik pronikaji dobfe napf. stfevni sliznici.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku

V pokusech na zvifatech pfi podkozni a nitrozilni aplikaci peroxidu vodiku 3% byla popsana kyslikova
embolie do systému cirkulace.

Pfi aplikaci peroralni byla popsana kyslikova embolie do vena portae.

PFi aplikaci na izolovanou o¢ni rohovku pusobi peroxid vodiku poSkozeni epitelu rohovky i ve velmi
nizkych koncentracich.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Kyselina benzoova, difosfore€nan sodny, voda ¢isténa.

6.2. Inkompatibility
Redukéni Cinidla, alkalie, jodidy, kovy a manganistany.

6.3. Doba pouzitelnosti
1 rok od data vyroby. Obal je opatfen mechanickym rozprasovacem.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveite v plivodnim obalu pfi teploté do 25 °C, aby byl pFipravek chranén pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PE lahvi¢ka, mechanicky rozprasovag, kryt, Stitek. Velikost baleni: 100 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Kozni podani.

Nepouzivat pfi pfecitlivélosti na kyselinu benzoovou.

Pfi vétSim poranéni nebo pokud se poranéni nehoji, vyhledejte Iékafské oSetreni.

Pfipravek se nesmi pouzivat vnitfné, protoze dochazi k poskozeni sliznice Gl traktu (hemoragicka
gastritida) a k praniku plynného kysliku do portalni cirkulace. Pfipravek nesmi pfijit do styku s okem.
Pfipravek se nesmi pouzit k oSetfeni hlubokych ran a abscesovych dutin (nebezpeci tkafového
emfyzému nebo kyslikové embolie).

Nepouzitelné 1é€ivo vratte do Iékarny! OcCisténé obaly recyklujte.
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7. Drzitel rozhodnuti o registraci: }
FAGRON a.s., Holicka 1098/31M, 772 00 Olomouc, Ceska republika.

8. Registracni Cislo:
32/301/02-C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
20.11.2002 / 14.4.2010

10. Datum revize textu:
28.1.2011
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