CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinman soft (60 g +0,3 g + 0,1 g)/100g, roztwor na skére

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g roztworu na skore zawiera:
alkohol izopropylowy (4lcohol isopropylicus) 60,0 g,
benzalkoniowy chlorek, roztwor (Benzalkonii chloridi solutio) 0,3 g,
kwas undecylenowy (Acidum undecylenicum) 0,1g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skoére.
Niebieski, przezroczysty roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Gotowy do uzycia roztwdr przeznaczony do higienicznego i chirurgicznego odkazania rak.

Dawkowanie i spos6b podawania Za zgodnosé z oryginatem
Krakoéw, dnia:

Podanie na skore.
Roztwor gotowy do stosowania. Nalezy stosowaé bez rozcienczania.

Higieniczne odkazanie rak:
3 ml produktu leczniczego wciera¢ w dtonie przez 30 sekund.

Chirurgiczne odkazanie rak:
5 ml produktu leczniczego wcieraé¢ w dtonie przez 1% minuty, czynno$¢ powtérzy¢
dwukrotnie. Dtonie podczas dezynfekowania musza by¢ ciggle wilgotne.

Dzialanie pratkobdjcze:
3 ml produktu leczniczego wciera¢ w dlonie przez % minuty, czynno$¢ powtérzy¢ dwukrotnie.

Przy skazeniu wirusem opryszczki:

produkt leczniczy nalezy wciera¢ w rgce przez 30 sekund; roztwoér musi dostatecznie pokrywaé
cale dlonie.

Przy skazeniu rotawirusami:
produkt leczniczy wciera¢ w rgce przez 1 minutg; roztwor musi dostatecznie pokrywaé cate
dionie.
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Inaktywacja wiruséw ostonkowych (w tym HBV, HCV, HIV):
produkt leczniczy weiera¢ w rece przez 30 sekund; roztwér musi dostatecznie pokrywac cale
dlonie.

Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- do odkazania blon §luzowych;

- w okolicy oczu,

- w nadwrazliwosci na substancje czynne lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg,
- doustnie,

- na zraniong lub wysuszong skoérg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu produktu leczniczego z oczami lub blonami $luzowymi, nalezy przemy¢ je duza
iloscig wody.

Produkt jest tatwopalny. Nie rozpyla¢ w poblizu plomienia; punkt zaptonu (zgodnie z normg
DIN 51755): 22 °C. Przed wlaczeniem urzadzen elektrycznych odczekaé do wyschnigeia
odkazanej powierzchni; stosowaé ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu.
Nalezy przestrzegaé zasad stosowania produktu leczniczego oraz zasad bezpieczenstwa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcje .

Za zgodnos¢ z oryginatem

Brak danych. Krakow, dnia:
r—

Wplyw na plodno$é, ciaze, laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Skinman soft uzywany zgodnie ze wskazaniami oraz zaleq

dawkowaniem i sposobem podawania moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Okres karmienia piersia
Brak danych klinicznych. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Skinman
soft w okresie karmienie piersia.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Skinman soft nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Chlorek benzalkoniowy moze wywolywaé podraznienia skory. Mozliwe s réwniez reakcje
uczuleniowe. Kazde dzialanie niepozadane powinno zosta¢ zgloszone lekarzowi lub

farmaceucie.

Zeltaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane bezposrednio do




Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.

Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego spozycia nalezy natychmiast zastosowa¢ ptukanie jamy ustnej i

skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Postepowanie w razie przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do oczu:

pacjent powinien natychmiast przemy¢ obficie oczy biezgca woda i skontaktowac si¢ z

lekarzem

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: DOSACO02

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace.

Skinman soft jest produktem ztozonym, zawierajagcym substancje czynne o udowodnionej

skutecznosci klinicznej przeciwbakteryjnej i przeciwwirusowe;j.

Zastosowane substancje czynne: izopropanol, chlorek benzalkoniowy oraz kwas undecylenowy
wzajemnie uzupelniaja swoj zakres dziatania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania.
Produkt leczniczy dziala na bakterie, w tym pratki gruzlicy, oraz grzyby i wirusy

ostonkowe (w tym HBV, HCV, HIV), wirusy opryszczki oraz rotawirusy .

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu leczniczego Skinman soft wchtaniajg si¢ przez nieuszkodzong

skore w bardzo matym stopniu, nie majacym znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych, majacych znaczenie w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 __Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%

Alkohol mirystynowy

Srodek zapachowy (Martine PH 799864),
Blekit patentowy (E 131)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Za zgodnosé z oryginatem
Krakow, dnia:

|
I
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Nie dotyczy.
OKres waznosci

4 lata
Nie stosowaé produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci.

Specjalne srodki podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrzeniem i ptomieniem - produkt fatwopalny
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki z bialego HDPE z polipropylenowa zakretka, zawierajace 100 ml lub 500 ml roztworu
na skore.

Kanister z bezbarwnego HDPE z zakretka z HDPE, zawierajacy 5 1 roztworu na skore.

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

Obchodzenie sie z produktem leczniczym
Ostroznie otwiera¢ opakowanie i ostroznie stosowac ten produkt leczniczy

Utylizacja:
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13047

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 18.04.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO LECZNICZEGO.
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