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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dettol 0,2 % antisepticky sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Benzalkonium-chlorid 0,20 % (m/m).

Obsahuje pomocnu latku propylénglykol (E 1520) 2,080 % (m/m) (Ph.Eur).
Vonné zmesi obsahujuce alergény (v borovicovej vonnej zmesi).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Dermalna roztokova aerodisperzia.

Cira, bezfarebna tekutina s jemnou borovicovou vonou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na antiseptické Cistenie drobnych ran.

4.2 Davkovanie a sposob podania

Na dermalne pouzitie.

U dospelych a deti starSich ako 12 mesiacov:

Len na obcasné, lokalizované a kratkodobé pouzitie. Aplikuje sa na Cerstvé malé rany, na odstranenie
beznych baktérii, ktoré sprevadzaju infekcie drobnych ran. Pripravok sa ma naniest’ tak, aby prekryl
celti ranu a ak sa rana opdtovne otvori, je mozné ho naniest’ znova.

U dospelych a deti starSich ako 6 rokov: Na kazda ranu naneste davku (1 az 2 streknutia) len raz

a nechajte pdsobit’ pat’ mintt. Ak je to potrebné, mozno na odstranenie prebytocnej tekutiny pouzit’
¢ista vreckovku alebo bavlneny tampon.

U deti vo veku 1 aZ 6 rokov: Ak mate nejaké pochybnosti, vyhl'adajte pred pouZzitim lekarnika alebo
zdravotnicky personal. Na kazdu ranu naneste davku (1 streknutie) len raz (pocas jedného pouZitia sa
moZe aplikovat’ maximalne na Styri rany) a nechajte pit’ minut posobit’. Ak je to potrebné, mozno
na odstranenie prebytocnej tekutiny pouzit’ Cisti vreckovku alebo bavineny tampon.

Tento liek sa pouziva raz za 24 hodin, po¢as maximalne 3 — 5 dni. Nesmie sa pouzivat’ dlhodobo.

Ak ste znepokojeni priznakmi alebo ak sa priznaky zhorsia, kontaktujte zdravotnicky personal.
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Rozsah prekrytia plochy jednou davkou (1 streknutie)
ripravok mnozstvo
locha a I;ikgvan y na benzalkénium-
vzdialenost’ hmotnost’ P ap y chloridu (BKC)
povrchu jednotku plochy . .
(cm) (mg) 2 aplikované na plochu
(cm”®) pOVl‘Chlzl povrchu
mg/cm
(mg/cm”) (mg)
4 173 13,2 13,1 0,026
6 173 15,1 11,5 0,023
8 173 17,7 9,8 0,020
10 173 19,1 9,1 0,018
12 173 22,4 7,7 0,015
Vypocty objemu a hmotnosti na jedno streknutie alebo na jeden ml
ml na streknutie me prlpravlfu mg BKC . me B,KC
na streknutie na streknutie na ml pripravku
0,1722 172,96 0,3415 1,9837

Tento liek nie je urceny na zlepSenie hojenia ran ani na pouzitie na zlepSenie hojenia ran.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivajte u deti vo veku 1 rok alebo mladsich.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na benzalkonium-chlorid alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
nemaju Dettol pouzivat'.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Len na vonkaj$ie pouZitie.

Nepouzivajte v okoli o¢i, usi alebo genitalii, v tstach alebo na vel’kych plochach tela, ktoré presahuju
5 % celkového telesného povrchu (5 % zahima zhruba malé poranenia na oboch kolenach a lakt'och).

Nevdychovat.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i je potrebné ich vyplachnut’ velkym mnozstvom studenej vody.
Tento liek obsahuje propylénglykol a méze spdsobit’ podrazdenie pokozky.

Tento liek obsahuje borovicovil vonnu zmes obsahujucu benzylalkohol, benzylbenzoat,
benzylsalicylat, citral, cintronelol, eugenol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, d-limonén a linalol, ktoré
mozu sposobit’ alergické reakcie.

Benzalkonium-chlorid je mozné deaktivovat’ pouzitim mydla alebo akéhokol'vek iné¢ho surfaktantu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie, preto sa neodporica pouzitie Dettolu s akymikol'vek inymi
lokalnymi pripravkami.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne klinické idaje o gravidnych Zenach vystavenych ucinku benzalkonium-
chloridu.
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Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj.

Potencialne riziko u I'udi nie je zname.

Neocakavaju sa skodlivé ucinky pri pouziti pocas gravidity a dojCenia, pretoze dermalna absorpcia je
minimalna. Aby sa zabranilo uzitiu dojcat’om, pocas obdobia doj¢enia sa neodporica nanasat’ tento
liek na prsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dettol nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Postmarketingové skuisenosti nepreukazali ziadne neziaduce ucinky Specifické pre lokalnu aplikaciu
Dettolu. Neziaduce uc¢inky st obmedzené na neziaduce uc¢inky, ktoré sa obvykle hlasia pre lokalne
antiseptikd. Mo6zu sa vyskytnu aj d’alSie ucinky. Vo vSeobecnosti je vyskyt neziaducich reakcii

u lokalnych antiseptik vel'mi zriedkavy (< 1/10 000).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): dystrofia koze, akrodermatitida, exacerbacia ekzému, kontaktna
dermatitida, alopécia alebo vyrazka.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): prejavy a priznaky systémovych alergickych reakcii vratane papuldrnej
vyrazky, pruritu alebo vyrazky; reakcie v mieste aplikacie vratane fisury v mieste aplikacie,
podrazdenie koZze, pocit palenia koze, erytém, zmena sfarbenia koze alebo exfolidcia koze.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom k nizkej absorpcii benzalkonium-chloridu do systémového obehu, po perordlnom aj
dermalnom podani, je jeho akutna toxicita vel'mi nizka a je nepravdepodobné, Ze po podani Dettolu
podl’a odportacani alebo po nahodnom uziti u 'udi by boli pozorované akékol'vek toxické ti¢inky. Ak
je to potrebné, mozno na odstranenie prebytoc¢nej tekutiny pouzit’ Cistu vreckovku alebo bavlneny
tampon.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia; lie¢iva s kvartérnym dusikom
ATC kod: D08 AJO1

Benzalkonium-chlorid je kvartérna amoniova zliiCenina, ktora sa uz vel'a rokov pouziva ako surfaktant
a antiseptikum / dezinficiens. Je zname, Ze v nizkych koncentraciach (obvykle medzi 0,1 a 0,2 %) je
baktericidny pre Siroké spektrum grampozitivnych a gramnegativnych baktérii.

Benzalkonium-chlorid zabija (znizenie o 5 log poriadkov) Staphylococcus aureus a betahemolytické
streptokoky (napr. Streptococcus pyogenes) za 1 minttu a Pseudomonas aeruginosa za 5 minat.
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In vitro baktericidne ucinky Dettolu
" Doba - , Splnené
Kmei kontaktu Médium Vysledok kritérium
Corynebacterium xerosis
Staphylococcus epidermidis koncentrovany
Proteus vulgaris v ¢istom (0,3 g/1)
Streptococcus pyogenes 5 min a kontaminovanom s
Staphylococcus aureus (3,0 g/l) hovadzom znizenie 0 > 5 log | EN 1276
(MRSA) sérovom albumine
Enterococcus faecalis
(VRE)
Staphylococcus aureus
Corynebacterium xerosis Koncentrovany
Staphylococcus epidermidis " y
. v ¢istom (0,3 g/1)
Proteus vulgaris . )
1 min a kontaminovanom s EN 1276
Streptococcus pyogenes N znizenie 0 > 5 log
Staphylococcus aureus (3,0 g/l) hovidzom
(MRSA) sérovom albumine
Enterococcus faecalis
(VRE)

Poznamka: Norma EN 1276 je navrhnuta na hodnotenie antimikrobialnej G¢innosti dezinfekénych
prostriedkov urcenych na pouzite v potravinarstve, v priemysle, v domécnostiach a v inych
instituciach. Je mozné ju pouzit’ na hodnotenie ucinnosti. Na splnenie normy EN 1276 je potrebné
znizenie mnozstva vSetkych organizmov poc¢as 5 minut o 5 log poriadkov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kvartérne améniové zluceniny, ako je benzalkonium-chlorid, st 'udskou kozou absorbované len vo
vel'mi malom rozsahu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vzhl'adom k nizkemu obsahu benzalkonium-chloridu v pripravku spolu s nizkou absorpciou
neporu$enou aj narusenou pokozkou je nepravdepodobné, Ze by pouzitie viedlo k vyznamnym
toxickym ucinkom. Je zname, ze benzalkénium-chlorid méze drézdit’ sliznice.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

borovicova vonna zmes

dihydrat edetanu disodného

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

10 ml polypropylénova flaska: 2 roky.
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100 ml HDPE fT'aska: 3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénova fl'aska s rozpraSovacom, s uzaverom z polypropylenového kopolyméru zabalena
v polyetylén-tereftalatovom (PET) blistri a kartébnovom obale.

Velkost balenia je 10 ml.

Flaska z HDPE s rozprasovacom, s uzaverom z polypropylenového kopolyméru.
Velkost balenia je 100 ml.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Dettol sa nema likvidovat’ odpadovou vodou ani domovym odpadom. VSetky nepouzité lieky alebo
odpad vzniknuty z liekov maji byt zlikvidované v sulade s narodnymi poziadavkami.
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