CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS HIBITANOWY 0,5% ATS, 0,5%, ptyn na skorg

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

100 g produktu leczniczego zawiera 0,5 g chloroheksydyny diglukonianu (Chlorhexidini
digluconas.)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony do odkazania ragk personelu medycznego, skory pacjentow,
oraz pola operacyjnego przed zabiegami chirurgicznymi.

4.2.Dawkowanie i sposob podania

Dawkowanie: nie jest okreslone, stosowanie dorazne.

Sposob podania: roztwodr przygotowany jest do bezposredniego uzycia; stosowac bez
rozcienczania do odkazania rak personelu medycznego, skory pacjentéw przed iniekcjami i
zabiegami chirurgicznymi oraz do odkazania pola operacyjnego.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:
- w przypadku rozpoznanej nadwrazliwos$¢ na diglukonian chloroheksydyny
- do odkazania bton sluzowych jamy ustnej 1 w ginekologii
- na otwarte rany i oparzenia, ze wzglgedu na mozliwos¢ wywotania hemolizy lub reakcji
anafilaktycznej;
- u niemowlat i matych dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentdéw, u ktérych w wywiadzie
wystepowaty uczulenia.

Nie stosowac na otwarte rany 1 oparzenia, z uwagi na mozliwo$¢ wywotania hemolizy 1
wystapienia reakcji anafilaktyczne;.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Przy kontakcie z roztworami mydta, jonami chlorkowymi i detergentami anionowymi
aktywnos$¢ diglukonianu chloroheksydyny zmniejsza si¢.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Diglukonian chloroheksydyny nalezy zgodnie z klasyfikacja FDA do kategorii B stosowania
W czasie cigzy.

Poniewaz brak jest odpowiednich danych klinicznych, produkt leczniczy SPIRYTUS
HIBITANOWY 0,5% ATS moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Brak jest danych dotyczacych przenikania diglukonianu chloroheksydyny do mleka kobiet
karmigcych piersig, dlatego tez nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania w okresie
laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie ze wskazaniami nie ma wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstlugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Opisano rzadkie przypadki fotodermatozy i podraznienia skory.

U o0s6b nadwrazliwych na diglukonian chloroheksydyny moga rzadko (>1/10 000 do <1/1 000
0sOb) wystapi¢ reakcje alergiczne w postaci rumienia, wysypki lub kontaktowego zapalenia
skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel/faks: 22/492-13-09

e-mail; ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie obserwowano objawow przedawkowania po miejscowym stosowaniu produktu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace.
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Substancjg czynng jest diglukonian chloroheksydyny wykazujacy aktywnos¢
bakteriostatyczng, bakteriobdjcza, a w mniejszym stopniu grzybobdjcza i grzybostatyczng.
W produkcie wykorzystuje si¢ potaczone dziatanie diglukonianu chloroheksydyny i alkoholu
etylowego 70% wywotujacego uszkadzenia $ciany komorkowej bakterii, co umozliwia
wniknigcie substancji czynnej do wnetrza komorki.



Mechanizm dziatania bakteriobdjczego i bakteriostatycznego diglukonianu chloroheksydyny
zwigzany jest z uszkodzeniem rybosomalnego RNA i zahamowaniem powstawania blony
komorkowej bakterii. Proces ten przebiega dwustopniowo:
- kationowoczynne czasteczki chloroheksydyny adsorbowane sg na ujemnie
naladowanej blonie komorkowej bakterii
- po uszkodzeniu btony komoérkowej nastgpuje uszkodzenie struktury cytoplazmatycznej
komorki bakteryjne;.
Diglukonian chloroheksydyny wykazuje silne dziatanie bakteriobojcze i bakteriostatyczne
przeciw bakteriom Gram-dodatnim, a stabsze przeciw bakteriom Gram-ujemnym.
Wykazano dziatanie przeciwbakteryjne glukonianu chloroheksydyny przeciw bakteriom
beztlenowym.
Aktywnos¢ grzybostatyczna i grzybobojcza glukonianu chloroheksydyny obejmuje grzyby z
rodzaju Candida, drozdze i niektore dermatofity, m.in. Trichophyton mentagrophytes
Produkt leczniczy SPIRYTUS HIBITANOWY 0,5% ATS skutecznie niszczy Mycobacterium
tuberculosis w czasie 15 min., w przeciwienstwie do roztworéw wodnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diglukonian chloroheksydyny po podaniu na skore kumuluje si¢ w zewnetrznej warstwie
skory, co wptywa na przedtuzenie dzialania antyseptycznego. Kilkakrotne zmywanie
powierzchni ciata powoduje usunigcie chloroheksydyny ze skory. W niewielkim stopniu
moze wchlania¢ si¢ do organizmu nie wywotujac reakcji toksycznych. Okoto 90%
wchtonigtej chloroheksydyny wydalana jest z katem, a mniej niz 1% wydala si¢ z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Diglukonian chloroheksydyny wykazuje niskg ostrg toksyczno$¢ u zwierzat laboratoryjnych.
Dawka LDsg u szczura po podaniu per os wynosi 2300-3000 mg/kg, co jest zwigzane z niskg
biodostepnoscig z przewodu pokarmowego. Po dodaniu dozylnym LDsp U Szczura wynosi 20
mg/kg.

Dawka LDsg u krolikow po podaniu per os jest rOwniez niska i wynosi powyzej 2000 mg/kg.
Badania na szczurach po podaniu diglukonianu chloroheksydyny w wodzie do picia w dawce
38 mg/kg nie wykazaty dzialania rakotworczego.

Wykonane badania in vitro oraz in vivo nie wykazaty dziatania genotoksycznego
diglukonianu chloroheksydyny.

Badania na szczurach po podaniu dawki do 100 mg/kg nie wskazaty na wptyw diglukonianu
chloroheksydyny na plodnos$¢ zwierzat.

Najwyzsze dawki 300 mg/kg u szczuréw i 40 mg/kg u krolikow podane per 0os w okresie
organogenezy nie wykazaly dziatania toksycznego na procesy reprodukcji. Nie stwierdzono
réwniez zmian teratogennych u plodow narazonych na chloroheksydyne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona
Etanol 760 g/l

8.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3. Okres waznosci

12 miesiecy
Waznos¢ po pierwszym otwarciu okresla si¢ na 60 dni.

6.4. Specjalne $rodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Przechowywaé w szczelnie

zamknietych pojemnikach.
Uwaga! Produkt tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od otwartego ognia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z polietylenu

Butelki z polietylenu niskocisnieniowego (HDPE)

Butelki z politeraftalanu etylu bez atomizera oraz z atomizerem
Kanister z polietylenu niskoci$nieniowego (HDPE)

Butelki 100 ml, 500 ml, 600 ml, 1000 ml
Kanistry 51, 10 1, 25 kg

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
Pozostatosci niewykorzystanego produktu nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne "LABPHARM-ATS” Anna Szost, Tadeusz Szost
05-840 Brwinow, ul. Mickiewicza 32

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL — 4289/ZF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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