Hydrex® S

4% phyn na skore
Chlorheksydyny diglukonian

Nalazy przeczytad uwainie calg ulotke, poniewa?

zawiera ona informacie wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez racepty. Aby jednak uzy-

skad najlepszy wynik leezenia, naley stosowad Iek

HYDREX 5 ostrozrie.

A Nalezy zachowad to ulotkg, aby w razie potrzeby
mae ja ponownie przeczviad.

4 Nalezy zwrocic sie do farmaceuty, iedli potrzeb-
na jest rada lub dodatkowa informacia.

4 Jedli objawy nasila sie fub nie ustgpig, natezy
skontakiowad sie z lekarzem.

Jedl nasili sie Kiorykolwiek z objawdw niepazada-

nych lub wystgpia jakiskolwisk objawy nispoza-

dane niswymienione w uiolce, nale2y powiedzied

alym lekarzowi fub farmaceucie.

Spis fresei ulotki:

1. Co 1o jest lek Hydrex 8§ i w jakini celu si¢ go
stosuje

2. Informacjs waZne przed zastosowaniem leku
Hydrex 5

3. Jak stosowad lek Hydrex S

4, Mozliwe dzialania nispozadane

5. Jak przechowywad tek Hydrex §

8. Zawariosd opakowania 1 inhe informacie

Lek rawlera substancie czynna chlorheksydyny diglukonian, kidra dziala na wisla
bakiatii Gram-dodatnich { Gram-ujsmnych oraz na niektére wirusy | gravby.
Wskazania
Da stosowania jako antyseplyczny drodek do mycia rak, do dezyntekeji skory
rak przed operacig oraz do dezynfskeji skéry przed operacia.

2. INFORMAGJE WAZNE PRZED
ZASTOSCWANIEM LEKU HYDREX 3

Kiedy nle stosowaé leku Hydrex 5

4 iedli pacient ma uczulenia {nadwrazliwosé) na
chiorheksydyne lub ktdtykelwiek z pozostalych
skiadnikow leka.

4 do odkazania jam ciala.

Kiedy zachowaé szezegdina ostroznosé sto-
sifge lek Hydrex 8§

Lal jost przeznaczony wytacznie do slosowania
na skore, Nie moze dojéé do kontakiu laku Hydrex
S z tkankg mézgu i opon mdzgowych. Chronid
oozy i uszy przed lekiem. Kontald leku z ucham
srodkowym moze spowodowad utrale stuchu,
Zachowad ostroznodd przy przemywaniu lekiem
glowy. W razie kontaldu leky z oczami fub blonami
sluzowyrni, nalezy natychmiast przeplukad je duza
ilogcig wody.

Stosowanie fnnych Jekdw

Nalezy powiadzied [ekarzowi lub farmacsucie
o wazystidch stosowanych alduainie Jub ostatnio
lekach, réwniez tych, kldre wydawane sa bez re-
caply. Brak danych dolyczacych interakaii z inrymi
lakami.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakisgokolwiek leku nalezy
poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Provwadzenie pojazdow i obsfugiwanie maszyn
Nia jest znany wplyw leku Hydrex 8 na zdoinosé
prowadzenia pojazddw i obshugiwania maszyn,

Everywhere It Matters.




Hydrex® S
4% plyn na skore
Chlorheksydyny diglukonian

Wazne inforimacje o niekidrych sldadnikach
lely Hydrex 8

Lok moze wywolywac reakcje alergiczne wyni-
kajgee 2 nadwrazliwodel na chlorheksydyny di-
glukonian, tenek dialkiloaminy lub czerwien ko-
szenilows. Lek zawiara alkoho! etylowy skazony
alkohotem melylowym.

3. JAK STOSOWAS LEK HYDREX S

Lek nalezy stosowad zgodnie z zalsceniami leka-
rza. W przypadku walpliwosci naley skonlaktowad
sig 2 lekarzem.

Spasdb uzycia:
Whytacznie do uzytku zewnetrznego — stosowania
miejscowego na skore.

Jako srodek antyseptyczny do mycia rak

s zmoczyé woda rece i przedramiona

« nastepnie naniesé na nie 5 mi leku | waisrad
w skére przez 1 minule

= dokladnie splulkad rece | przedramiona woda,
& nastepnie osuszyc.

Do dezynfekeji skory rak pized operacig

s zmoczyc woda rece i przediamiona

= nasteprie naniesé na nie 5 ml isku i weisrad
w skére przez 1 minute, a paznolcie czyscic
szczoteczka do rak

+ nasigpnie spiukad wodg rece oraz przadramiona

= ponownie nanie$é na nie 5 i leku i welerad
w skére przez 2 minuty

= dokladnie spiukad rece oraz przedramiona waodg
i DSUSZYE.

Do dezynfaiji skary przed operaciy

s pa kapiel w dniv poprzedzajgoym zabieg, lakke
zwilzong skdre catego ciala przemyd 25 mi jeku

a halezy zwidcié szezegoing uwags na okolics pep-
ka, pach, pachwin i krocza. Nastgpnie spiukad
doldadnie cale ciato woda i wysuszyé czystym
recznikiem

+ apisang procedure powtdrzyd w dniu operacji.

W razie waipliwosel zwiazanych ze stosowaniem
leku, nalezy zwrdcid sle do lekarza
fub farmaceuty. -

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawld leku
Hydrex S

Chlorheksydyna slabo przenila z powierzchni ské-
ry do organizmu. W razie poiknigaia leku nalezy
natychmiast skontakiowad sig 2 lekarzem. Lekarz
zastosuje plukanie Zolgdka oraz leczanie objawo-
we, stosowne do stanu klinicznego pacjenta.

Podimiot odpowiedziatny | wytworea:
Adams Haalthcare Lid.

Latherion Way, Garforth, Leeds L3825 2J¥Y
Wielka Brytania

© Ecolaby NOVEMBER 2015, All rights raserved,

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy iek, iek Hydrex § moze powodowad
dzialania niepoZadanea, chociaz nie u kazdego
ane wyslapig.

Lel moze wywolywad realcie alergiczine wynika-
jace z nadwrazliwodel na chlorheksydyny digiuko-
nian, czerwien koszantiowg lub fienki alkiloaminy,
szezegdinie po wielokrotnym uzyciu.

Jedli nasili sie Iddiykelwisk z objawdw nispozada-
nych lub wystapia jaldekolwick objawy niepoZa-
dane niewymianione w uloles, nalezy powiedzied
o tym lekarzowi lub farmaceucis,

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HYDREX 8§

Przechowywad w migjscu niewidocznyim i niedo-
stepnym dia dzieci.

Przechowywad w femperaturze ponizej 25°C.
Termin waznoseir 3 lata.

Nie stosowaé po uptywis terminu waznosei
zamieszozonego na opakowaniu, Termin waz-
nosei eznacza ostatni dzieh danego missigea,
Lekéw nie nalezy wyrzucad do kanalizagii {ub do-
mowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceule co zrobi¢ 7 lakami, kidre nie sa juz
potrzebne. Takie postepowanie pomoZe chronié
srodowisko.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

8. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE
INFORMAGJE

Cao zawiera lek Hydrex &

Substancja czynna:

106G g plynu na skdro zawiera 3,876 ¢ chlorhaksy-
dyny diglukonianu.

Substancje pomocnicze;

glicsrol, Hanek dialkiloaminowy, allkchol etylowy
skazony alkoholen metyiowym, hydroksyetyloce-
luloza, subsiancja zapachowa, czerwian koszenilo-
wa (£ 124}, woda pezyszezona,

Jak wyglagda lek Hydrex S i co zawiera opa-
kowania

Hydrex S to plyn na skora.

Opakowanie: butelki zawierajgce 250 mi lub
500 ml plynu na skdrg fub kanister zawiarajacy
5000 ml plynu na skorg.

Pozwolenie na dopuszezenie do abroty
12629/M/01
Data zaiwierdzenia ulotki: 2011/09/15.

Butelka 500 mi

Pompka do bulelki Hydrax S

W celu uzyskania bardzie] szczegdtowych

informaci naleiy zwrdcié sig do przedstawicisla

podmiotu odpowiedzialnego:
Ecolab Sp. z 0.0,

ul, Opolska 100, 31-323 Krakéw
Polska

www.ecolab.pl

3044170

12 « 500 mi

12 szt 10042860




Urzgdu Rejestr eji roduktéw 7 eczmczych
Wyrobéw Medycznych Produktéw Blobéj czych

: el ' Warszawa, 201 -08- 15
N LR8OS M.

.,Adams Healthcare Ltd

- Lotherton: Way ‘
: :Garforth :
o Leeds LS25 ZJY
. -.leka Brytama

5 ~.'_-;=:D,IE"CYZJA

‘ - Na podstaww art 7 ust.. 2 i art 29 ust 2 ustawy z dma 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmdceutyczne (Dz Uz, 2008: Nr. 45 POZ: 271 ze zm)

przedluza sig na czas meokreélony okres waznosci, pozwolema nr 12629/M/01
‘na dopuszczeme do obrotu produktu Ieczmczego HYDREX S

| Nazwa; ST T T T
l HYDREXS B ' ’

Nazwa powszechme stosowana

Postac tarmaceutyczna mo¢ 1 dawka substancy czynnej
plyn na skér:'4% S i

Droga podama :
R na skorg

L Podmlot odpowwdznalny
: Adams Healthcare Ltd
Lotherton Way
".Garforth ‘

Leeds LS25 2JY-
'Wnelka Brytama

i
|
;

N

P1/ZR-4030-0415/10)

Strona 1z3

26,04, 2o,

T enl !mlab QP 20




o Wle}kosc Opakowama:; L

."’-:‘Na podstawxe art 107 § 4 Kodeksu postgpowania admmlstracy}nego OdS[qu_]C sie

. NaZWﬁ i adres WY’(WOI'CY; u ktorego naStQPUJe zwolmeme serii;
N ._‘Adams Hea!thcare Ltd :

Lotherton Way
Garforth. +
Leeds LSZS 2TY.
erlka Brytama

_ Pelny sk%ad jakoscwwy:"*:_' o ,
_=,Chlorheksyd y,dlglukoman 20% ‘

-AlKonole : . )’:}a"@holem'mqtjmwym :

:Hydroksyetyloceluloza__ e Tt
_Substancja zapachowa o o

_ _Czerw:en koszenilowa (E 124) SRR _ |
-_Woda oczyszczona JEI ' . o i

DShmiobueha - kod: 3OS SOl EATEa3E
500 ml - butelka - -kod: 5[] o[ 9] o['s] o 6] 2 6] 0 4[ 5]
- 5000 ml—mkamster R '_"de‘f"rlssl}'gll‘o 9l9|910l6]2]61 0] 5} 2]

| ‘Rodzaj opakowama : '
‘Butelka HDPE z zakrgtkq LDPE lub butelka HDPE z zakrgtkq z PP/EPE/WAD

lub kamster HDPE 2 Zakretky z. PP/EPE[WAD

: Wymagama dotyczqce przechowywama 1 transportu
Przechowywac w temperaturze pmuzej 25°C.

: -Okr.es waznoécx_
-l ‘ 3 lata -

| ,:[.Kategorza dostqpnosm :
: Produkt leczmczy wydawany bez przeplsu lekarza — OTC

Jod uzasadmema mmejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony,

|

|

PL/ZR-4030-0415/10
26.0f.10Mm

Strona 2z 3




S

G

Pouczeme - 3 1
‘Od: niniejszej ~decyzji, na podstawie art. 127 § 3.i:ar. 129-§ 2 ustawy z dnia 14 czerwcy |

:1;9'6'()r;-;Ki‘qc‘il_éksf;_pogté‘@pqn.(ani_a_admiﬁistrACyjnego (Dz:U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.),
‘stronie  stuZy: prawd do- wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa |
+ | Urzedu ‘Rejestracji **‘Produktéw “Leéczniczych, Wyrobsw Medycznych i Produkidw |

| Biobéjezych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

|
J
I
" | Zalaczniki: : . J

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego ;l

2. Ulotka dla pacjenta -~ .- = -
-3 Oznakowanie ;op'akowania zewngtrznego:

|4 Projekty graficarie

| Owmpme ' .
101 Pelnomocnik strony: Andrzej Karaskiewicz, Ecolab Sp.-z 0.0, ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakdw

L 2.0/ . . | ]

' PL/ZR-4030-0415/10
1698 20y~
Strona 3 z 3 T B




4.1

4.2

4.3

4.4

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

201 -pa. 1
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO S
HYDREXS, 4%, ptyn na skére P e

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g plynu na skér¢ zawiera 3.876 g chlorheksydyny diglukonianu (Chlorhexiding digluconas)

Substancje pomocnicze;
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn na skére

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Do stosowania jako antyseptyczny srodek do mycia rak, do dezynfekcji skory rak przed
operacja oraz do dezynfekeji skéry przed operacja

Dawkowanie i sposob podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego na skére.

Jako antyseptyczny érodek do mycia rak:
Zmoczy¢ reee i przedramiona, nanieé na nie 5 ml srodka i weieraé w skére przez | minute,
Dokladnie splukaé rece i przedramiona woda, a nastepnie osuszyd.

Do dezynfekceji skory rak przed operacjy:

Zmoczy¢ rece i przedramiona, nanieé na nie 5 ml produktu | weieraé w skorg przez 1 minute,
as paznokcie czyscié szezoteezka do rak. Sphukaé wodg i powtdrzy¢ czynnosé stosujac 5 m!
produktu — my¢ przez 2 minuty. Dokladnie sptuka¢ woda i osuszyé.

Do dezynfekcji skéry przed operacjg:
Pacjent powinien umyé cate ciajo stosujac 25 ml produktu przynajmniej dwa razy - dzies przed

operacja i w dniu operacji.

Przeciwwskazania

Nie stosowad:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktdrakolwiek z substancji pomocniczych
- do odkazania jam ciala,

Specjaine ostrzeienia i $rodki ostroznosci dotyczyce stosowania
Produkt jest przeznaczony tylko do stosowania migjscowego na skore,

Unika¢ kontaktu z oczami, uchem srodkowym, mézgiem, oponami i blonami §luzowymi,

W razie kontaktu produktu z oczami lub blonami §luzowymi, nalezy je natychmiast przeptukacd
duzg ilodcia wody.

Lek moze wywolywaé reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwosci na chlorheksydyny

diglukonian, tlenek dialkiloaminy lub czerwier koszenilowa,
Lek zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.

,“,':.’;J‘ N ZQ‘O'F. 20’4,1 /
B T ‘




4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

5.3

6.1

6,2

6.3

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych,

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie ma koniecznosei stosowania specjalnych Srodkdw ostroznosci w okresie cigzy i karmienia

piersia.

Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nieznany,

Dzialania niepozadane
Moze wystapi¢ nadwrazliwosé na chlorheksydyny diglukonian lub tlenki alkiloaminy,
zwlaszeza podczas dlugotrwalego stosowania,

Przedawkowanie
Po zastosowaniu miejscowym na skorg chlorheksydyna stabo wehiania si¢ do organizmu,
W przypadku potkniecia produkty, nalezy zastosowaé plukanie zoladka, a w razie koniecznodci

zastosowac leczenie podtrzymujace.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AC 02

Chlorheksydyna nalezy do lekéw z grupy biguanidow, dziata na wiele bakteri Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych oraz na niektore wirusy i grzyby, Najbardzie; aktywna jest przy pH obojetnym
lub lekko kwasnym.,

Whasciwosci farmakokinetyczne
Chlorheksydyny diglukonianu slabo przenika przez skére. Po zastosowaniu chiorheksydyny
diglukonianu na skérg - 2 klinicznego punktu widzenia - jego stezenie w osoczu Jest nieistotne.

Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach dotyczacych dhugotrwalego
stosowania, karcynogennosci i dzialania toksycznego na rozmnazanie nie wykazuja
szczegblnego ryzyka dla czlowieka,

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Tlenek dialkiloaminowy

Alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym
Hydroksyetyloceluloza

Substancja zapachowa

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszezona

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy. e 1@103. ?Q,(«, .

//
/%fﬂ%"."ﬁ,n el ook 5
/’// Frowurent Booian 3 A8

"
/

//

Okres waznogéci




6.4

6.5

6.6

10.

3 lata

Specjalne srodki ostroznoséci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze poniZej 25°C,

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki HDPE z zakretka LDPE lub butetka HDPE 2z zakrgtka PP/EPE/WAD lub kanister

HDPE z zakretka z PP/EPE/WAD.

Wielkosci opakowarn;
- Butelki zawierajace 250 ml lub 500 m| plynu na skére.
- Kanister zawierajacy 5000 ml plynu na skore.

Specjaine $rodki ostroznosei dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub Jego odpady nalezy usunac w sposéb zgodny

z przepisami,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adams Healthcare Ltd.

Lotherton Way

Garforth

Leeds LS25 2]Y

Wielka Brytania

NUMER(Y} POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie 12026/M/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
! marca 2003/12 grudnia 2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Q0440 0al 15~
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

HYDREX 8, 4%, plyn na skére 201 e, o

Chlorheksydyny diglukonian

NaleZy przeczytaé uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek
HYDREX 8 ostroznie.

- Nalezy zachowad tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.

- Nalegy zwrécié sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,

- Jesli objawy nasilg sig lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktérykolwick z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest ek Hydrex S i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrex §
3. Jak stosowaé lek Hydrex §

4. Motliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Hydrex §

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK HYDREX § I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Hydrex S jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.
Lek zawiera substancje czynna chlorheksydyny diglukonian, ktéra dziata na wiele bakterii Gram-

dodatnich i Gram-ujemnych oraz na niektére wirusy i grzyby.

Wskazania '
Do stosowania jako antyseptyczny srodek do mycia rak, do dezynfekeji skéry rak preed operacjg oraz

do dezynfekcji skory przed operacja,

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HYDREX §

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrex S

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwodc) na chlorheksydyne lub ktérykolwiek z pozostatych
skiadnikéw leku

- do odkazania jam ciala.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Hydrex S

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Nie moze doj$é do kontaktu leku Hydrex S z tkanka mézgu i opon mézgowych.

Chroni¢ oczy i uszy przed lekiem. Kontakt leky 2 uchem $rodkowym moze spowodowaé utrate stuchu,
Zachowa¢ ostroznos¢ przy przemywaniu lekiem glowy,

W razie kontaktu leku z oczami lub blonam| sluzowymi, nalezy natychmiast przeplukad je duzg iloscig

wody.,

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich stosowanych aktualnie lub ostatnio
iekach, réwniez tych, ktére wydawane 54 bez recepty,

Brak danych dotyczacych interakeji z innymi lekami.
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Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek lekuy nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku Hydrex S na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obsfugiwanie maszyn,

Waine informacje o niektérych skiadnikach lekn Hydrex 8§

Lek moze wywolywaé reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwosci na chlorheksydyny
diglukonian, tlenek diatkiloaminy lub czerwien koszenilowa,

Lek zawiera alkohol! etylowy skazony alkoholem metylowym

3. JAK STOSOWAC LEK HYDREX §
Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowad

si¢ z lekarzem.

Sposéb uiycia
Wrylacznie do uzytku ZEWNEIrznego - stosowania miejscowego na skore.

Jako §rodek antyseptyczny do mycia rak:
Zmoczy¢ woda rece i przedramiona, nastepnie nanie$é na nie 5 m) leku i weierad w skorg przez
I minute. Dokladnie sptukad rece i przedramiona woda, a nastepnie osuszyd,

Do dezynfekeji skory rak przed operacjy;

Zmoczyé woda rece | przedramiona, nastepnie naniesé na nie 5 ml lekuy i weiera¢ w skore przez
| minute, a paznokcie czysci¢ szczoteczky do rak. Nastepnie splukaé woda rece oraz
przedramiona, ponownie naniesé na nie § ml feku i weieraé w skorg przez 2 minuty. Dokladnie
sptukaé r¢ce oraz przedramiona woda i osuszyé.

Do dezynfekeji skory przed operacjy;

Po kapieli w dniu poprzedzajacym zabieg, lekko zwilzong skore calego ciata przemyd 25 m)
-leku, Nalezy zwréci¢ szezegbing uwage na okolice pepka, pach, pachwin i krocza, Nastepnie
splukaé dokiadnie cale cialo wodg | wysuszyé czystym recznikiem.

Opisana procedurg powtérzy¢ w dniu operacji. .

W razie watpliwodci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty,

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leky Hydrex 8§

Chlorheksydyna stabo przenika z powierzchni skéry do organizmu.

W razie potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowag sig z lekarzem. Lekarz zastosuje plukanie
zotadka oraz leczenie objawowe, stosowne do stanu klinicznego pacjenta,

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Hydrex S moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek moze wywolywaé reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwosei na chlorheksydyny
diglukonian, czerwien koszenilowy tub tlenki alkiloaminy, szczegéinie po wielokrotnym uzyciu,

Jesdli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotee, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

%00 0

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HYDREX §




Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Termin waznosci: 3 lata.
Nie stosowac po uptywic terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, Termin waznosci

oznacza ostatni dzieni danego miesigea.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki, Nalezy zapytad
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Hydrex 8

Substancja czynna:
100 g plynu na skérg zawiera 3,876 g chlorheksydyny diglukonianu,

Substancje pomocnicze:
glicerol, tlenek dialkiloaminowy, alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym,
hydroksyetyloceluloza, substancja zapachowa, czerwien koszenilowa (E 124), woda

OCZYSZCZONa,
Jak wyglada lek Hydrex S i co zawiera opakowanie
Hydrex S to plyn na skére.

Opakowanie;
Butelki zawierajgce 250 ml lub 500 ml plynu na skére, lub kanister zawierajacy 5000 ml plynu na

skore.
Podmiot odpowiedzialny i wytwéreca

Adams Healthcare Ltd.
Lotherton Way, Garforth, Leeds LS25 2JY
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szezegotowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ecolab Sp. z 0.0., ul, Kalwaryjska 69

30-504 Krakow,
www.ecolab.pl

Data zatwierdzenia ulotki: QC},{( / G4 / AT

26.08.504

’ T biEr i
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RODZAJ OPAKOWANIA: butelka 500 m) 200 -ppe 5 o

[NFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OFAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

f 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDREX 8, 4%, piyn na skdre
Chlorhexidini digluconas

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) !

100 g plynu na skére zawiera 3.876 8 chlorheksydyny diglukonianu.

(3. WYKAZ SUBSTANGIL POMOCNICZYCH ]

Substancje pomochicze: glicerol, tlenek dialkiloaminowy, alkohol etylowy skazony alkoholem
metylowym, hydroksyetyloceluloza, substancja zapachowa, czerwies koszenilowa (E 124),
woda oczyszezona.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Piyn na skére 500 ml

[5.  SPOSOBI DROGA(T) PODANIA )

Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek zawiera substancjg czynng chiorheksydyny diglukonian, ktéra dziala na wiele bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz niektére wirusy i grzyby.

6.  OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

[7.__INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

— 1
(8. _ TERMIN WAZNOSCI 7
]

Termin waznosei:

[9. WARUNKT PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,




1115

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adams Healthcare Ltd.
Lotherton Way
Garforth

Leeds LS25 2JY
Wielka Brytania

(12,

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 12029/M/01

NUMER SERII

Nr serii:

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI ]

OTC - Lek dostepny bez recepty.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja ulycia:

Jako srodek antyseptyczny do mycia rak:
Zmoczy¢ woda rece | przedramiona, nastgpnie naniesé na nie 5 ml leku i weieraé w skorg przez

1 minute, Dokfadnie sptukaé rece 1 przedramiona woda, a nastgpnie osuszy¢,

Do dezynfekeji skéry rak przed operacja:

Zmoczyé woda rece | przedramiona, nastgpnie nanie$é na nie 5 ml leku i weieraé w skore przez
| minute, a paznokeie czysci¢ szezoteczka do rak. Nastgpnie splukaé wodg rgee oraz
przedramiona, ponownie nanies¢ na nie 5 mi leku i weiera¢ w skorg przez 2 minuty. Dokladnie
sptukaé rece oraz przedramiona wodgq i osuszyé.

Do dezynfekeji skory przed operacja:

Po kapielt w dniu poprzedza_jqcym zabieg, lekko zwilZzona skorg caiego ciata przemy¢ 25 ml
leku. Nalezy zwréci¢ szezegding uwage na okolice pgpka, pach, pachwin i krocza. Nastepnie
sptukaé dokladnie cate cialo wodsa | wysuszy¢ czystym recznikiem.

Opisang procedure powtorzyé w dniu operacji.

[ 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[HYDREX]

Kod EAN: UCC 5909990626045




Ecolab
Profassional Products

Hydrex S/ PL
500 ml / Sticker Front
110 x 115 mm

Pantone 185 CV
Dye-Cut

COUNTRY

D APPROVED

[:] APPROVED AFTER CORRECTIONS

[ RIS 000000000000 |

DATE / NAME

Font size minimum 7 didot point

HYDREX S, 4%,
phyn na skorg
Chlorhexidini digliconas

100 g plynu na skdrg
zawiera 3,876 g
chiorheksydyny
diglukonianu.

Adams Heaitheare Lid,
Lotheron Way Garforth
Leeds L5265 2JY

Wielka Brytania

Pozwolenle: 12029/M/1

OTC - lek dostgpny baz
racepty.

B0 TOFSSULTIPL

Ptyn na skore

500 ml

3044170

3 7909990%

Nr seril:

Termin wagnosci:

Fetir,

Whykaz substancjl pomooniczych: glicarol, ensk
dialkiloaminowy, atkchol etylowy skazony
zlkeholem metylowym, hydroksystylaceluloza,
substancja zapachowa, czerwien koszenilowa
{E 124), woda octysaczona,

Wylacznle do slosowania misjscowago na skére.

Nalezy zapoznaé slg 2 tredcly ulotkl przed
zaslosawanlem leku,

Lek zawlera substancle czynng chlorheksydyny
diglukonian, kidra dzlata ne wiele baldaril Gram-
dedalnich | Gram-uiemnych oraz nigktdre wirasy
i grzyby.

Jako drodek antyseptyczny do myeia rak; Zmoezyé
wadg rgce i przedramiona, nastepnie naniesd na
nig & mi Jeku | weisrad w skdrg przez 1 minute.
Doktadnie spiukad rece | przedramiona weda, a
nastgpnie osuszyé.

Do dezyniekell skory rak przed operacia: Zmoczyé

woddy rece [ przedramiona, nastepnie naniess na
nie 5 ml feku i weiarad w skore przez 1 minule, a
paznokele crysclé szozoteczky do rgk, Mastepnie
splukaé wod] rece oraz przedramiona, ponownis
nanledé na nia § mi leku | wcierad w skérg przez
2 minuty. Doldadnia spiukad rece oraz
przedramiona wodg, a nastgpnie osuszyd.

Do dezyniekci skéry przed operacla; Po kapiefi w
dniu poprzadzajgeym zabiag, fekko zwil2ong skérg
calago ciala przemyd 25 ml leku. Nalezy zwréci¢
srezegding uwage na okallce pepka, pach,
packwin | krocza. Naslgpnia spiukad dokladnie
cale clalo wody i wysuszyd czyslym rgeznikiam,
Opisang procedurg powtdrzys w dniu operacii.

Lek przechewywad w misjseu niedostepnym i
niawidocznym dla dziecl, Przechowywad w
temperalurze ponls| 26°C.




4.1

4.2

4.3

4.4

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDREX §, 4%, plyn na skére

SKLAD JAKOSCIOWY 1 1LOSCIOWY
100 g plynu na skorg zawiera 3.876 g chlorheksydyny diglukonianu (Chlorhexidini digluconas)

Substancje pomocnicze;
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skére

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stesowania
Do stosowania jako antyseptyczny $rodek do mycia rak, do dezynfekeji skory rak przed
operacjg oraz do dezynfekcji skéry przed operacjg

Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Jako antyseptyczny $rodek do mycia rak:
Zmoczy¢ rece i przedramiona, naniesé na nie 5 ml &rodka § weierad w skorg przez 1 minute,
Doktadnie sphuka¢ rece i przedramiona woda, a nastepnie osuszyé.

Do dezynfekeji skéry rak przed operacja:

Zmoczyé rece i przedramiona, nanie$é na nie $ ml produktu | weierad w skérg przez 1 minute,
as paznokcie czysci¢ szczoteczka do rak, Spiuka¢ wodq i powtdrzyé czynnosé stosujac 5 m!
produktu — my¢ przez 2 minuty, Dokladnie splukac wodg i osuszyé.

Do dezynfelcji skoéry przed operacja:
Pacjent powinien umyé cale cialo stosujac 25 m! produktu przynajmniej dwa razy - dzieg przed
operacja i w dniu operacji.

Przeciwwskazania
Nie stosowad:
- w nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na kidrakolwiek z substancji pamocniczych

- do odkazania jam ciala,

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznogci dotyczace stosowania
Produkt jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego na skére,

Unika¢ kontaktu z oczami, uchem srodkowym, mézgiem, oponami i blonami sluzowymi,

W razie kontaktu produktu z oczami lub blonami sluzowymi, nalezy je natychmiast przepiukad
duzg iloscia wody.

Lek moze wywolywaé reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwosci na chforheksydyny

diglukonian, tlenek dialkiloaminy Jub czerwien koszenilowa,
Lek zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.

P




4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie ma koniecznoéci stosowania specjalnych srodkow ostroznasei w okresie cigzy i karmienia

piersia.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych § obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nieznany,

Dzialania niepozadane
Moze wystapié¢ nadwrazliwodé na chlorheksydyny diglukonian lub tlenki alkiloaminy,
zwiaszeza podezas diugotrwalego stosowania,

Przedawkowanie
zastosowaniu miejscowym na skore chlorheksydyna stabo wehlania sig do organizmu,

Po
W przypadku polkniecia produkiu, nalezy zastosowad plukanie zotadka, a w razie konfecznosci
zastosowac leczenie podirzymujace,

WLASCIWOSCT FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: grodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AC 02

Chlorheksydyna nalezy do lekéw z 8rupy biguanidéw, dziala na wiele bakteri Gram-dodatnich |
Gram-ujemnych oraz na niektére wirusy i grzyby. Najbardziej aktywna Jest przy pH obojetnym
lub lekko kwasnym,

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Chlorheksydyny dighukonianuy stabo przenika przez skére. Po zastosowaniy chlorheksydyny
diglukonianu na skére - 2 klinicznego punktu widzenia - jego stezenie w 0S0czu jest nieistotne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych hadaniach dotyczacych dhugotrwatego
stosowania, karcynogennosci i dzialania toksycznego na rozmnazanie nic wykazujq
szczegoblnego ryzyka dia czlowieka,

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Tlenek dialkiloaminowy

Alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym
Hydroksyetyloceluloza

Substancja zapachowa

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszezona

Niezgodnosci fa rmaceutyczne

Nie dotyczy,
Okres wainoéci . i //
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6.4

6.6

10,

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C,

Redzaj i zawarto$é opakowania
Butelki HDPE z zakretka LDPE lub butelka HDPE 7 zakretka PP/EPE/WAD lub kanister

HDPE z zakrgtka z PP/EPE/WAD.

Wielkosci opakowan:
- Butelki zawietajace 250 ml lub 500 ml plynu na skére.
- Kanister zawierajacy 5000 ml ptynu na skére.

Specjalne $rodki ostroznosel dotyczgee usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stoscwania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z przepisami,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE, DO OBROTU

Adams Healthcare Ltd,

Lotherton Way

Garforth

Leeds L825 2]Y

Wielka Brytania

NUMER(Y) POZWOLENIA NA POPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie [2029/M/01

DATA WYDANIA PIERWSZ.EGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
1 marca 2003/12 grudnia 2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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