CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

295 WODNY ROZTWOR FIOLETU GENCJANOWEG(E) () thg/g, plyn na skeér

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g plynu zawiera 2 g metylorozanilinowego chiorkMethylrosanilinii chloridum) (fioletu
gencjanowego)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skés.

Ciemnofioletowa ciecz o charakterystycznym zapablka,osadu na dnie opakowania.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odkazanie i dezynfekcja w stanach zapalnych skéry, fasgazacych i owrzodzeniach
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér
Zmienione chorobowo miejsca na skorze przétracikiem nagczonym ptynem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na fiolet gencjanowy lub ktérykolwiek sktadnik piuktu leczniczegavymieniony w
punkcie 6.1

Nie stosowé bezpdrednio na otwarte rany z powodu maskowania staazuur

Nie stosowa na btonysluzowe.Nie stosowéa w razie gébokich i rozlegtych uszkodaeskory,
wymagajicych doranej pomocy chirurgiczne;j.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chroni oczy przed kontaktem z ptynem. Produkt lecznicamn skoe i ubrania.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fiolet gencjanowy traci dziatanie w zawiesinie logitu, z ktérym wize sk, tworzc trwaty kompleks.
Obnizenie pH oraz obecké materii organicznej (ropa, wydzieliny) ostabiaadanie preparatu.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania podczaggy i laktacji nie zostato ustalone.
Stosowanie w okresiegzy lub karmienia piergiwytacznie na zlecenie lekarza.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Produkt leczniczy nie wptywa na zdokégprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepgadane
Moga wystgpi¢ reakcje alergiczne u oséb nadwiaych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hgde do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paednictwem
Departamentu Monitorowania Niepgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyaozimy Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczrimodki antyseptyczne i dezynfeliop
Kod ATC: nie nadano.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy zawiera jako substanczynry chlorek metylorozanilinowy (fiolet krystalicznyiofet
gencjanowy).

Fiolet gencjanowy jest barwnikiem rozpuszczalnymmvadzie i w alkoholach. Dziata bakteriobojczo,
przeciwgrzybiczo, przeciwpasgtniczo, ogranicza wydzielanie ropy. Wliave na niego $ niektére
bakterie Gram-dodatnie, w szczegdlciogronkowce (Saphylococcus spp.) i grzyby Candida spp.).
Stabiej dziata na bakterie Gram-ujemiRsgudomonas aeruginosa). Nie dziata na bakterie kwasoodporne
ani przetrwalniki grzybow i bakterii. Dziatanie gméeptyczne zwksza s¢ w srodowisku zasadowym,
W miare wzrostu pH.

Etanol zawarty w produkcie leczniczym odtluszczacizyszcza skér dziatla wysuszafo poprzez
odcigganie wody z komorek i denaturadjiatek strukturalnych oraz enzymatycznych skory.
Mechanizm dziatania antyseptycznego fioletu germjgygo nie zostat wyfaiony. Selektywna
toksyczndc¢ fioletu gencjanowego wobec bakterii aeowynika z nas¢pujacych mechanizmow
dziatania: zmiana potencjalu oksydoredukcyjnegoprbenie niezjonizowanego kompleksu
bakterii z barwnikiem, hamowanie syntezy biatlek izeg hczenie s barwnika z rybosomami,
hamowanie syntezy glutaminy poprzez blokowanie bwizamu kwasu glutaminowego,
hamowanie syntez§ciany komérkowej bakterii (mechanizm innyzroepisany dla penicyliny),
reakcja fotodynamiczna, podczas ktGejatto widzialne powoduje fotoredukcparwnika do
formy wolnorodnikowe.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono bafifiarmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stogoyna skdy i wykazuje
dziatanie miejscowe.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie prowadzono badaprzedklinicznych.
W komorkach bakteryjnych i eukariotycznych fioleingjanowy wykazuje dziatanie mutagenne,
wywotujac punktowe zmiany w DNA.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie naley miesza produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze porgj 25C.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka ze szkfa barwnego z zetke z kroplomierzem z polietylenu
1 butelka po 20 g

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzfib jego odpady natg usum¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMBrzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3170



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 2 listopada 1993 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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