Piiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls156137/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dettol 0,2 % antisepticky sprej

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: benzalconii chloridum 0,2 g ve 100 ml roztoku.
Pomocna latka: propylenglycolum 2,08 g ve 100 ml roztoku (Ph.Eur.).
Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

KozZni sprej, roztok.

Ptipravek je ¢ird, bezbarva tekutina s mirnou borovicovou vini.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K antiseptickému ¢isténi drobnych ran.

4.2  Davkovani a zpiisob podani

KoZni podani.

U dospélych a déti starSich 12 mésicii:

Pouze k prilezitostnému, mistnimu, kratkodobému pouziti. Aplikuje se na cCerstvé
drobné rany s cilem eliminovat béZné bakterie doprovazejici infekce drobnych ran.
Pripravek se musi nanést tak, aby pokryl celou ranu, pficemz v piipadé opétovného
otevfeni rany jej lze aplikovat znovu.

U dospélych a déti starSich 6 let: Na kazdou ranu nanést davku (1 az 2 sttiknuti)

pouze jednou a nechat pisobit pét minut. V piipadé potieby lze k odstranéni
pfebyvajici tekutiny pouzit Cisty kapesnik nebo bavinény tampon.

U déti ve véku 1 az 6 let: Mate-1i jakékoli pochybnosti, vyhledejte pfed pouzitim
ptipravku lékarnika nebo zdravotnicky persondl. Na kazdou ranu nanést davku
(1 stiiknuti) pouze jednou (béhem jednoho pouziti lze oSetfit maximalné 4 rany) a
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nechat pét minut plsobit. V piipadé potfeby lze k odstranéni piebyvajici tekutiny
pouzit Cisty kapesnik nebo bavinény tampon.

Tento ptipravek se pouziva jednou za 24 hodin, maximdln¢ béhem 3 — 5 dnid. Nesmi
se pouzivat dlouhodobé.

Mate-li jakékoli obavy ohlédné svych ptiznaki nebo pokud se ptfiznaky zhorsi,
obrat’te se prosim na zdravotnického pracovnika.

Rozsah pokryti plochy jednou davkou (1 stfiknuti)

fioravek mnozstvi
locha 2 lliJkovan’ na | Denzalkonium-
vzdalenost | hmotnost p ap y chloridu (BKC)
povrchu jednotku  plochy . .
(cm) (mg) 2 aplikované
(cm”) povrchu
(mg /cmz) plochu povrchu
(mg)
4 173 13,2 13,1 0,026
6 173 15,1 11,5 0,023
8 173 17,7 9,8 0,020
10 173 19,1 9,1 0,018
12 173 22,4 7,7 0,015

Vypocty objemu a hmotnosti na jedno stfiknuti nebo na jeden ml

ml na stiiknuti v . wr . oy
stiknutl striknuti striknuti pripravku

0,1722 172,96 0,3415 1,9837

Pripravek neni urcen ke zlepSeni hojeni ran ani neni uréen k pouziti pro zlepSeni
hojeni ran.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivejte u déti ve veku 1 roku nebo mladsich.

Osoby se znamou precitlivélosti na benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli
z pomocnych latek nesméji piipravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej pouZivat.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouze k zevnimu podéni.

Nepouzivat okolo o¢i, usi ani genitalii, neaplikovat do Ust ani na velké plochy téla,
které presahuji 5 % celkového télesného povrchu (5 % zhruba zahrnuje drobna
poranéni na obou kolenou a loktech).

Nevdechovat.

V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je tieba proplachnout oko velkym mnozstvim

studené vody.
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Tento 1écivy piipravek obsahuje propylenglykol a mlize zptisobit podrazdéni kiize.

Benzalkonium-chlorid mtize byt pfi sou¢asném pouziti mydla nebo jakéhokoli jiného
surfaktantu deaktivovan.

4.5  Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Zadné specifické studie lékovych interakci nebyly provedeny; proto nemize byt
doporuceno pouzivani piipravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej s jakymkoli dal§im
lokalnim ptipravkem.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani benzalkonium-chloridu b&hem
t¢hotenstvi.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na pribéh
t¢hotenstvi, embryondlni / fetdlni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni znamé.

Neptedpoklada se, Ze by pouziti béhem téhotenstvi a kojeni bylo spojeno se
Skodlivymi G¢inky, protoze kozni absorpce je minimalni. K zamezeni poziti ptipravku
kojencem se béhem obdobi kojeni nedoporucuje aplikace na prsy.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Dettol 0,2 % antisepticky sprej nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Postmarketingové zkuSenosti neukazuji na zaddné nezadouci Gcinky specifické pro
lokalni aplikaci ptipravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej. Nezadouci ucinky jsou
omezeny na takové ucinky, které jsou obvykle hlaseny u lokélnich antiseptik. Mohou
se vyskytnout 1 dals$i u€inky. Obecné plati, ze vyskyt nezddoucich reakci u lokéalnich
antiseptik je velmi vzacny (< 1/10 000).

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané:
Velmi vzacné (<1/10 000): dystrofie klze, akrodermatitis, exacerbace ekzému,
kontaktni dermatitis, alopecie nebo vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi vzicné (<1/10 000): projevy a symptomy systémovych alergickych reakci
véetn€ papularni vyrdzky, svédéni nebo vyrazky; mistni reakce vcetné fisur v misté
aplikace, podrazdéni kiiZe, pocit paleni kiize, erythema, zména barvy kize nebo kozni
exfoliace.
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4.9 Predavkovani

S ohledem na nizkou absorpci benzalkonium-chloridu do systémového obchu jak
po peroralnim, tak po koznim podéani je jeho akutni toxicita velmi nizkd a neni
pravdépodobné, ze by byly u lidi po podani piipravku Dettol 0,2 % antisepticky
sprej na kizi podle doporuceni nebo po nahodném poziti pozorovany né&jaké
toxické ucinky. V ptipadé¢ potieby Ize k odstranéni piebyvajici tekutiny pouzit Cisty
kapesnik nebo bavinény tampon.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia; kvarterni amoniové

slou¢eniny
ATC KOD: D08 AJO1

Benzalkonium-chlorid je kvarterni amoniova sloucenina, kterd se mnoho let pouziva
jako surfaktant a antiseptikum / dezinficiens. Je o ném znamo, ze v nizkych
koncentracich (obvykle mezi 0,1 a 0,2%) je baktericidni pro celou ftadu
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

Benzalkonium-chlorid
betahemolytické

zabiji
streptokoky (napf.

Pseudomonas aeruginosa za 5 minut.

(sniZzeni

o 5 radf)

Staphylococcus

aurcus a

Streptococcus pyogenes) za 1 minutu a

In vitro baktericidni Gcinky pripravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej

Staphylococcus  aureus
(MRSA)

Enterococcus faecalis
(VRE)

sérovém albuminu

Doba . , Splnéna
Druh Kkontaktu Médium Vysledek kritéria
Corynebacterium xerosis
Sta}phqucgccus nefedény v Cistém
epidermidis 03 g/l a
Proteus vulgaris . > & . snizeni

5 min kontaminovaném W 1o EN 1276
Streptococcus pyogenes . .| 0>5,01ada

(3,0 g/l hovézim

Staphylococcus  aureus sérovém albuminu
(MRSA)
Enterococcus faecalis
(VRE)
Staphylococcus aureus
Corynebacterium xerosis
Staphylococcus nefedény v Cistém
epidermidis (0,3g/a snizeni
Proteus vulgaris 1 min kontaminovaném 0> 5.0 fadi EN 1276
Streptococcus pyogenes (3,0 g/l hovézim ’
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Poznamka: EN 1276 je wurcena k vyhodnoceni antimikrobidlni uc€innosti
dezinfekénich  prostfedki  urenych k pouziti v potravinafstvi, primyslu,
v domécnostech a v institucich. Lze ji pouzit k vyhodnoceni u¢innosti. Ke splnéni
normy EN 1276 je potieba snizit mnoZstvi vSech organismii béhem 5 minut o 5 fadi.
5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Kvarterni amoniové slou€eniny, jako je benzalkonium-chlorid, se lidskou kiZzi
absorbuji jen ve velmi malém rozsahu.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V disledku nizké hladiny benzalkonium-chloridu v pfipravku spolu s nizkou mirou
absorpce neporusenou i narusenou kizi je nepravdépodobné, Ze by jeho uzivani vedlo
v k vyznamnym systémovym toxickym ucinkiim. Je zndmo, Ze benzalkonium-chlorid
muze drazdit sliznice.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Borovicova silice

Dihydrat dinatrium-edetatu

Cisténa voda

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3  Doba pouZitelnosti

10 ml polypropylenova lahvicka: 2 roky.

100 ml HDPE lahvi¢ka: 3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

Polypropylenova lahvicka s mechanickym rozpraSovacem s krytem

z polypropylenového kopolymeru balena v polyetylén-tereftalatovém (PET) blistru

a kartonovém obalu.
Velikost baleni je 10 ml.
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Lahvicka z HDPE s rozprasovacem s krytem z polypropylenového kopolymeru.
Velikost baleni je 100 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Ptipravek Dettol 0,2% antisepticky sprej se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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