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Spis tresci ulotki:
1. Coto jest lek Spitaderm i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Spitaderm

. Jak stosowac lek Spitaderm

. Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywac lek Spitaderm

. Inne informacje
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Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg ulotke, po-
niewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta/uzytkownika.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna
byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik lecze-
nia, nalezy stosowac lek Spitaderm ostroznie.

Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg
byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceu-
ty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig, nale-
zy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepo-
zadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane nie wymienione w ulotce, nale-
zy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

RECE | SKORA

Spitaderm®

(70g + 0,5g + 1,5g)/100g roztwor na skore

(Alcohol isopropylicus + Chlorhexidini digluconatis + Hydrogenii peroxidum 30 per centum)

PREPARAT DO HIGIENICZNEJ
CHIRURGICZNEJ ,
DEZYNFEKCJI RAK | SKORY

1. CO TO JEST LEK SPITADERM | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekciji rgk i skory

nionej skutecznosci kliniczne;j.

Spitaderm jest produktem zfozonym, zawierajgcym substancje czynne o udowod-

W niniejszym produkcie zastosowane substancje czynne: izopropanol, diglukonian
chlorheksydyny oraz nadtlenek wodoru wzajemnie uzupetniajg swoj zakres dziata-
nia, zapewniajgc szerokie spektrum dziatania.

Produkt jest skuteczny przeciwko wystepujgcym na skérze drobnoustrojom: bakte-
riom (wtgcznie z pratkiem gruzlicy), grzybom i wirusom (HBV, HIV).

Skutecznos$¢ przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV) zostata potwier-
dzona testem MADT (ang. morphological alteration and disintegration test).

Preparat jest autosterylny (Patent Europejski nr 0016319). Nadtlenek wodoru gwa-
rantuje, ze preparat jest wolny do przetrwalnikéw przy produkcji, przelewaniu i na-
petnianiu. Zawarty w preparacie nadtlenek wodoru niszczy przetrwalniki bakterii,

ktore moga sie dosta¢ ponownie do roztworu.

2. INFORMACJE WAZNE
PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU SPITADERM

Kiedy nie stosowa¢ leku Spitaderm

Jesli u uzytkownika/pacjenta stwierdzono
nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub
ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Produkt nie moze by¢ stosowany do de-
zynfekowania bfon $luzowych, ani ran.
Nie stosowa¢ w bezposrednie] bliskosci
oczu.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é
stosujgc lek Spitaderm

Produkt tatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu
ptomienia; Punkt zaptonu (zgodnie z norma
DIN 51755) 20°C; przestrzega¢ czaséw apli-
kacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania;
przed wigczeniem urzgdzen elektrycznych od-
czeka¢ do wyschniecia preparatu; stosowac
ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dzia-
tanie alkoholu. Enzymatyczny test oznaczania
glukozy mozna wykonac¢ dopiero po minimum
1 minucie po zastosowaniu preparatu.



Cigza i karmienie piersig
Cigza

Odkazanie skory przed punkcjami, opera-
cjami:

Brak wynikow kontrolowanych badan Kkli-
nicznych, dotyczacych stosowania prepara-
tu u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzano zadnych badan prepa-
ratu na zwierzetach.

Stosujgc preparat u kobiet w cigzy, nalezy
zachowac ostroznosc.

Okres karmienia piersig

Skore poddac¢ dziafaniu preparatu w czasie
1 min.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana daw-
ki leku Spitaderm

W razie przypadkowego spozycia:

ptukanie jamy ustnej, konsultacja lekarska.
Postepowanie w razie przypadkowego do-
stania sie preparatu do oczu:

Brak danych klinicznych.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie dotyczy.

Wazne informacje o niektérych sktadni-
kach Spitaderm

Mozliwe alergiczne podraznienie skory wy-
wotane chlorheksydyna.

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig z lekarzem.

Sposéb uzycia:
Preparat tylko do uzytku zewnetrznego.

Chirurgiczne odkazanie rgk:

Przynajmniej 5 ml preparatu wciera¢ w dfo-
nie i przedramiona w czasie 1,5 min.
Czynnos¢ nalezy powtorzy¢. Dionie powinny
pozostawac wilgotne podczas odkazania.

Higieniczne odkazanie rak:
Weciera¢ 3 ml preparatu w czasie 30 sek.

Odkazanie skéry przed iniekcjami:
Skore poddac dziataniu preparatu w czasie
15 sek.

Dostepne opakowania
Jednostkowe | Handlowe Symbol
Butelka 500 ml 24 sztuki 3006020
Kanister 5 | 1 sztuka 3006030

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Ecolab GmbH & Co. OHG

PO. Box 13 04 06, D-40554 Dusseldorf
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niezwtocznie przemy¢ obficie oczy biezaca
woda, zasiegnagc¢ porady lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowa-
niem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Najczesciej pojawia sie krotkotrwate zaczer-
wienie skory, ktére nie stwarza zadnego za-
grozenia i samo przemija. Do tej pory brak
doniesien o reakcjach alergicznych, lecz nie
mozna ich wykluczyc.

Rownoczesne stosowanie srodkow zawie-
rajgcych tenzydy anionowe moze spowodo-
wac dezaktywacje chlorheksydyny.

Kazde dziatanie niepozgdane powinno zo-
sta¢ zgtoszone do lekarza lub farmaceuty.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej
25°C.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pro-
duktu leczniczego: 6 miesigcy.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé po uptywie terminu waz-

nosci.

Dystrybutor:

Ecolab Sp. zo.0.

ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow
www.ecolab.pl

Dotyczy opakowan powyzej 1000 ml: ewen-
tualne napetnianie preparatem nalezy wy-
konywa¢ w warunkach sterylnych (sterylne
stanowisko pracy).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacii
lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z leka-
mi, ktorych sie juz nie potrzebuije.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodo-
wisko.

Co zawiera lek Spitaderm

100 g roztworu zawiera:

Substancja czynna:

70 g izopropanolu,

0,5 g diglukonianu chlorheksydyny,
1,5 g 30% roztwor nadtlenku wodoru.

Substancije pomocnicze:
makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian, sub-
stancja zapachowa 70/0676, woda oczysz-
czona.

Jak wyglada lek Spitaderm i co zawiera
opakowanie

Spitaderm to klarowny lekko zoétty przezro-
czysty roztwor o charakterystycznym zapa-
chu izopropanolu.

Wartos¢ pH: 6,5-7,5.

Opakowanie stanowig butelki o pojemnosci
500 ml lub kanister o pojemnosci 5 000 mi.

Opinia uzytkowa Kliniki Neonatologii Instytu-
tu Matki i Dziecka w Warszawie Nr 35/94.

Pozwolenie MZ na dopuszczenie do
obrotu nr 13042.
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