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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDREX S, 4%, ptyn na skore

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
100 g ptynu na skore zawiera 3,876 g chloroheksydyny diglukonianu, roztwor (Chlorhexidini
digluconatis solutio)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu;
Etanol 95% (0,03 mg/ml),
Substancja zapachowa zawierajaca alergeny — patrz punkt 6.1

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Hydrex S jest wskazany do stosowania jako antyseptyczny $rodek do
mycia rak, do dezynfekcji skory rak przed operacja oraz do dezynfekcji skory przed
operacja.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jako antyseptyczny Srodek do mycia rak:

Zmoczy¢ rece 1 przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml srodka i weiera¢ w skore przez 1 minute.
Doktadnie sptuka¢ rece i przedramiona woda, a nastgpnie osuszy¢.

Do dezynfekcji skory rak przed operacja:

Zmoczy¢ rece 1 przedramiona, nanie$¢ na nie 5 ml produktu leczniczego i wciera¢ w skore
przez 1 minute, a paznokcie czysci¢ szczoteczka do rak. Spluka¢ woda 1 powtdrzy¢ czynnos¢
stosujac 5 ml produktu leczniczego — my¢ przez 2 minuty. Doktadnie sptuka¢ wodg i osuszy¢.

Do dezynfekcji skory przed operacja:
Pacjent powinien umy¢ cate ciato stosujac 25 ml produktu leczniczego przynajmniej dwa razy —
dzien przed operacja i w dniu operacji.

Sposéb podawania
Podanie wylacznie na skore.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ do odkazania jam ciata.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego na skorg.
Unika¢ kontaktu z uchem $rodkowym, mdzgiem, oponami i btonami sluzowymi.
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W razie kontaktu produktu leczniczego z blonami sluzowymi, nalezy je natychmiast
przeptuka¢ duza iloscig wody.

Stosowanie roztworéw chloroheksydyny, zarowno na bazie alkoholu, jak i wodnych, do
odkazania skory przed zabiegami inwazyjnymi, moze powodowa¢ oparzenia chemiczne u
noworodkoéw. Na podstawie dostepnych raportow i literatury, ryzyko to jest wyzsze u
wcze$niakow, zwlaszcza tych urodzonych przed 32. tygodniem cigzy i w ciggu pierwszych 2
tygodni zycia.

Przed rozpoczgciem dalszych etapow interwencji nalezy usung¢ wszelkie nasaczone plynem
materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowaé nadmiernych ilo$ci plynu ani nie nalezy
dopuszcza¢ do gromadzenia si¢ ptynu w fatdach skory lub pod pacjentem oraz do kapania na
podktady lub inne materialy, ktore stykaja si¢ bezposrednio z pacjentem. Przed natozeniem
opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktore byly wczesniej poddane dzialaniu produktu
leczniczego Hydrex S, nalezy upewnic si¢, ze nie pozostat nadmiar produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera chloroheksydyny diglukonian.

Nie wolno dopuszczaé¢ do kontaktu produktu leczniczego Hydrex S z oczami.

Odnotowano ciezkie przypadki trwatego uszkodzenia rogowki, mogacego prowadzi¢ do
koniecznosci jej przeszczepienia, gdy pomimo zastosowania §rodkéw ochrony narzadu wzroku
wystapito przypadkowe narazenie oczu na kontakt z produktami leczniczymi zawierajacymi
chloroheksydyng, ze wzgledu na migracj¢ ptynu poza obszar planowanego przygotowania
chirurgicznego.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢, aby
zapewnic, ze produkt leczniczy Hydrex S nie migruje poza miejsce zamierzonego zastosowania
tj. do oczu.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw znieczulonych, ktorzy nie sa w stanie
natychmiast zgtosi¢ narazenia oczu.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy je niezwtocznie i doktadnie
przemy¢ woda.

Nalezy zwroci¢ si¢ o porade do okulisty.

Produkt leczniczy moze wywotywac reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwosci na
chloroheksydyny diglukonian, tlenek dialkiloaminy lub czerwien koszenilowg.
Produkt leczniczy zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Ten produkt leczniczy zawiera od 0,15 mg do 0,75 mg alkoholu etylowego (etanolu) w kazdej
dawce, co odpowiada 0,03 mg/ml. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

U noworodkow (wczesniakow i noworodkow urodzonych w terminie) duze stezenie etanolu
moze powodowac cigzkie reakcje miejscowe i ogolnoustrojowa toksycznos¢ ze wzgledu na
znaczne wchlanianie przez niedojrzatg skore.

Ten produkt leczniczy zawiera substancje zapachowg z linalolem, cytralem, aldehydem
cynamonowym, kumaryng, D-limonen, geraniolem, aldehydem amylocynamonowym, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne. Oprocz reakcji alergicznej u pacjentdéw uczulonych, moze
wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentéw dotychczas nie uczulonych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac ze $rodkami zawierajacymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktdre
moga spowodowac dezaktywacje substancji czynnych produktu leczniczego.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie ma koniecznos$ci stosowania specjalnych srodkow ostrozno$ci w okresie cigzy i karmienia

piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Nieznany.

Dzialania niepozadane
Moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na chloroheksydyny diglukonian lub tlenki alkiloaminy,
zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania.

Oparzenia chemiczne u noworodkéw (czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia oka:

Czestos¢ nieznana: erozja rogéwki, uszkodzenie nablonka przedniego (uszkodzenie rogéwki),
znaczne trwate ostabienie widzenia.

Po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych chloroheksydyny diglukonian
odnotowano przypadki cigzkiej erozji rogéwki oraz trwalego znacznego ostabienia widzenia z
powodu niezamierzonego narazenia oka, co u niektérych pacjentéw doprowadzito do
konieczno$ci przeszczepienia rogdwki (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301 i fax (22) 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym na skoére chloroheksydyna stabo wchtania si¢ do organizmu.

W przypadku potkniecia produktu leczniczego, nalezy zastosowac ptukanie zotadka, a w razie
koniecznosci zastosowac leczenie podtrzymujace.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AC 02

Chloroheksydyna nalezy do lekoéw z grupy biguanidow, dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich
1 Gram-ujemnych oraz na niektdre wirusy i grzyby. Najbardziej aktywna jest przy pH oboje¢tnym
lub lekko kwasnym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Chloroheksydyny diglukonian stabo przenika przez skore. Po zastosowaniu chloroheksydyny
diglukonianu na skore - z klinicznego punktu widzenia - jego stgzenie w osoczu jest nieistotne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach dotyczacych dhugotrwatego
stosowania, dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd nie wykazujg
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Glicerol

Tlenek dialkiloaminowy

Alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym
Hydroksyetyloceluloza

Substancja zapachowa Hibitone Fragrance Mod 257858
Czerwien koszenilowa (E124)

Woda oczyszczona

Substancja zapachowa Hibitone Fragrance Mod 257858 zawierajaca alergeny:
linalol, cytral, aldehyd cynamonowy, kumaryna, D-limonen, geraniol, aldehyd
amylocynamonowy

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki HDPE z zakretkg LDPE lub butelka HDPE z zakretka PP/EPE/WAD lub kanister
HDPE z zakr¢tka z PP/EPE/WAD.

Wielkosci opakowan:
- Butelki zawierajace 250 ml lub 500 ml ptynu na skore.
- Kanister zawierajacy 5000 ml ptynu na skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ecolab Sp z o.0.

UL Opolska 114

31-323 Krakow

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie 12029/M/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 2003
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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