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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Spiritus dilutus

639,4 mg/g dermdlny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho roztoku obsahuje 639,4 mg etanolu 96 % (V/V).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Cira, bezfarebna kvapalina charakteristického zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zriedeny lieh (60 %) je vonkajSie antiseptikum a dezinficiens. Pouziva sa:

- na malé poranenia koze — ma dezinfekény, protizapalovy a vysusujuci a¢inok,

- na hygienicku a chirurgickt dezinfekciu ruk a chirurgicku dezinfekciu operaéného pola — je
neucinny voci bakterialnym spéram, virusom a plesniam,

- aj ako pomocna latka pre potreby zdravotnickych zariadeni.

Velkost balenia 400 g a 800 g je ur¢ena na klinické ucely.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na hygienicku dezinfekciu rak aplikovat’ 3 ml, nechat’ pdsobit’ 30 sekund.

Len na dermalne pouzitie.

Pri opakovanom pouzivani chraiite liek pred moznou kontamindciou riadnym a okamzitym

uzatvaranim obalu a pouzivanim sanitovanych pomocok.

Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni

(napriklad susica vlasov).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyhybat sa aplikacii na sliznice (napriklad nos, o¢i).

Pri ndhodnom peroralnom poziti sa uplne vstrebava (20 % v zalidku a 80 % v tenkom ¢reve).

Etanol obsiahnuty v tomto liecku méze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.
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Vysoké koncentracie etanolu mézu u novorodencov (pred¢asne narodenych a narodenych v termine)
spOsobit’ zavazné lokalne reakcie a systémovi toxicitu, z dovodu vyraznej absorpcie cez nevyvinutl
kozu (hlavne pri okluzii).

Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohna, zapélenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad susica vlasov).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri dermalnom pouziti nie su klinicky vyznamné.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity v ramci uvedenych indikacii.
Dojcenie

Tento lick sa moze pouzivat’ pocas dojéenia v ramci uvedenych indikacii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri dermalnom pouziti nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviuje schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Skupiny neziaducich ucinkov podla terminoldégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu:
vel'mi ¢asté (= 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé:
- Kontaktna precitlivenost’, zvlast’ po opakovanom pouzivani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri spravnom pouziti predavkovanie nie je mozné.

Pri nahodnom peroralnom poziti spoésobi uz nizka, alebo stredné koncentracia alkoholu Gtlm
kortikalnych funkcii mozgu, zmeny stidnosti a emocionalnu labilitu. Vyssia koncentracia alkoholu

vyvolava hlavne u deti stupor, kdmu, kardiorespiraény kolaps.

Vhodnou lie¢bou je vyplach zaludka a intraven6zna aplikacia glukozy, fruktozy a idnov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiseptika a dezinficiencia, iné antiseptika a dezinficiencia,
ATC kod: DOSAXO0S.

Mechanizmus u¢inku

Koagulacia bielkovin mikroorganizmov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri derméalnom pouziti sa minimalne vstrebava kozou.
5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overend dlhodobym pouzivanim v praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Okysli¢ovadla (rozklad).

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorenti mimo tepelnych zdrojov.
Pozor, horlavina II. triedy!

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (HDPE) fl'asa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomna informacia
pre pouzivatel’a vo forme otvaracej etikety. Tento liek nema vonkajsi obal.

Velkost balenia: 50 g, 100 g,
klinické balenia: 400 g, 800 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 2 32 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

32/0460/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. augusta 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 11. oktobra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2021



