Sp.zn. sukls114576/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dettol 2 mg/ml koZni sprej, roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Léciva latka: benzalconii chloridum 0,2 g ve 100 ml roztoku.
Pomocna latka: propylenglycolum (E1520) 2,08 g ve 100 ml roztoku (Ph.Eur.).
Aromata obsahujici alergeny (v borovicové silici).

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
KoZni sprej, roztok.

Pripravek je ¢ird, bezbarva tekutina s mirnou borovicovou vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K antiseptickému ¢isténi drobnych ran.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Kozni podani.

U dospélych a déti starSich 12 mésica:

Pouze k prileZitostnému, mistnimu, kratkodobému pouziti. Aplikuje se na cerstvé drobné
rany s cilem eliminovat béZzné bakterie doprovazejici infekce drobnych ran. Ptipravek se musi
nanést tak, aby pokryl celou ranu, pficemzZ v pfipadé opétovného otevreni rany jej lze
aplikovat znovu.

U dospélych a déti starSich 6 let: Na kazdou ranu nanést davku (1 az 2 stfiknuti) pouze

jednou a nechat plisobit pét minut. V pfipadé potreby Ize k odstranéni pfebyvajici tekutiny
pouzit Cisty kapesnik nebo bavinény tampdn.
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U déti ve véku 1 aZ 6 let: Mate-li jakékoli pochybnosti, vyhledejte pfed pouzitim pfipravku
|ékarnika nebo zdravotnicky personal. Na kazdou rdnu nanést davku (1 stfiknuti) pouze
jednou (béhem jednoho poufiti Ize osetfit maximalné 4 rany) a nechat pét minut pUsobit.
V ptipadé potreby Ize k odstranéni pfebyvajici tekutiny pouzit Cisty kapesnik nebo bavinény
tampon.

Tento pfipravek se pouzivd jednou za 24 hodin, maximalné béhem 3 -5 dnl. Nesmi se
pouzivat dlouhodobé.

Mate-li jakékoli obavy ohlédné svych ptiznak(i nebo pokud se ptiznaky zhorsi, obratte se
prosim na zdravotnického pracovnika.

Rozsah pokryti plochy jednou davkou (1 stfiknuti)

mnozstvi
plocha pripravek aplikovany benzalkonium-
vzdalenost hmotnost na jednotku plochy chloridu (BKC)
(cm) (mg) p?:::;u povrchu aplikované na
(mg/cm?) plochu povrchu
(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 stfiknuti nebo na jeden ml
ml na stfiknuti me prlv?ravk’u na mg BKC na stfiknuti ngKC na mi
stiiknuti pripravku
0,1722 172,96 0,3415 1,9837

Pripravek neni urcen ke zlepseni hojeni ran ani neni uréen k pouziti pro zlepseni hojeni ran.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivejte u déti ve véku 1 roku nebo mladsich.

Osoby se zndmou precitlivélosti na benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli z pomocnych
latek nesméji pripravek Dettol pouZivat.

44 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pouze k zevnimu podani.

Nepouzivat okolo oci, usi ani genitdlii, neaplikovat do Ust ani na velké plochy téla, které
presahuji 5 % celkového télesného povrchu (5 % zhruba zahrnuje drobnd poranéni na obou

kolenou a loktech).

Nevdechovat.
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V ptipadé nahodného kontaktu s ocima je tfeba proplachnout oko velkym mnoZstvim
studené vody.

Tento |écCivy pfipravek obsahuje propylenglykol a mlze zpUsobit podrazdéni kize.
Tento léCivy pripravek obsahuje alergenni vonné Ilatky benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzyl-salicylat, citral, citronellol, eugenol, geraniol, hexylcinnamal, limonen, d-forma a

linalol (obsaZzené v borovicové silici). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Benzalkonium-chlorid muze byt pfi soucasném pouZiti mydla nebo jakéhokoli jiného
surfaktantu deaktivovan.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Zadné specifické studie |ékovych interakci nebyly provedeny; proto nem(ize byt doporuéeno
pouzivani pfipravku Dettol s jakymkoli dalSim lokdlnim pfipravkem.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani benzalkonium-chloridu béhem téhotenstvi.

Studie na zvifatech nenaznaduji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi,
embryondlni / fetalni vyvoj, porod nebo postnataini vyvoj.

Potencialni riziko pro ¢lovéka neni zndmé.

Nepredpokladd se, ze by pouziti béhem téhotenstvi a kojeni bylo spojeno se skodlivymi
ucinky, protoZe kozni absorpce je minimalni. Kzamezeni poZiti pfipravku kojencem se
béhem obdobi kojeni nedoporucuje aplikace na prsy.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Dettol nema Zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

ve

4.8 Nezadouci tucinky

Postmarketingové zkusenosti neukazuji na Zadné nezadouci ucinky specifické pro lokalni
aplikaci pripravku Dettol . NeZadouci ucinky jsou omezeny na takové ucinky, které jsou
obvykle hlaseny u lokalnich antiseptik. Mohou se vyskytnout i dalsi ucinky. Obecné plati, Ze
vyskyt nezadoucich reakci u lokalnich antiseptik je velmi vzacny (< 1/10 000).

Poruchy kulize a podkoZni tkané:
Velmi vzacné (<1/10000): dystrofie klZe, akrodermatitis, exacerbace ekzému, kontaktni
dermatitis, alopecie nebo vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi vzacné (<1/10000): projevy a symptomy systémovych alergickych reakci véetné
papuldrni vyrazky, svédéni nebo vyrazky; mistni reakce vcéetné fisur v misté aplikace,
podrazdéni klize, pocit paleni kliZze, erythema, zména barvy klzZe nebo kozni exfoliace.

3/6



4.9 Pfedavkovani

S ohledem na nizkou absorpci benzalkonium-chloridu do systémového obéhu jak po

peroralnim, tak po koZnim podani je jeho akutni toxicita velmi

nizkd a neni

pravdépodobné, Ze by byly u lidi po podani pfipravku Dettol na k(Zi podle doporuceni
nebo po nahodném poziti pozorovany néjaké toxické ucinky. V pfipadé potreby lze k
odstranéni prebyvajici tekutiny pouzit Cisty kapesnik nebo bavinény tampodn.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia; kvarterni amoniové slouceniny

ATC KOD: D08 AJO1

Benzalkonium-chlorid je kvarterni amoniova sloucenina, kterd se mnoho let pouziva jako
surfaktant a antiseptikum / dezinficiens. Je o ném zndmo, Ze v nizkych koncentracich
(obvykle mezi 0,1 a 0,2 %) je baktericidni pro celou fadu grampozitivnich a gramnegativnich

bakterii.

Benzalkonium-chlorid zabiji (sniZzeni o5 fad() Staphylococcus aureus a betahemolytické
streptokoky (napf. Streptococcus pyogenes) za 1 minutu a Pseudomonas aeruginosa za

5 minut.

In vitro baktericidni ucinky pFipravku Dettol

Streptococcus pyogenes
Staphylococcus aureus
(MRSA)

Enterococcus faecalis (VRE)

(3,0 g/1) hovézim
sérovém albuminu

o > 5,0 radad

Doba . , Splnéna
Druh kontaktu Médium Vysledek Kritéria
Corynebacterium xerosis T
. . nefedény v Cistém
Staphylococcus epidermidis 03¢/l a
Proteus vulgaris . > 8 . . snizeni
5 min kontaminovaném v Lo EN 1276
Streptococcus pyogenes Y o >5,0 fadu
(3,0 g/I) hovézim
Staphylococcus aureus <érovém albumin
(MRSA)
Enterococcus faecalis (VRE)
Staphylococcus aureus
Corynebacterium xerosis nefedény v Cistém
Staphylococcus epidermidis (0,3g/l)a snisen
Proteus vulgaris 1 min kontaminovaném EN 1276

Poznamka: EN 1276 je urcena kvyhodnoceni antimikrobidlni ucinnosti dezinfekénich
prostiedkd uréenych k pouZziti v potravinarstvi, priimyslu, v domacnostech a v institucich. Lze
ji pouzit k vyhodnoceni ucinnosti. Ke splnéni normy EN 1276 je potfeba snizit mnozZstvi vSech
organismu béhem 5 minut o 5 rada.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kvarterni amoniové slouceniny, jako je benzalkonium-chlorid, se lidskou kiZzi absorbuji jen
ve velmi malém rozsahu.

5.3 Predklinické tGdaje vztahujici se k bezpecnosti

V dusledku nizké hladiny benzalkonium-chloridu v pfipravku spolu s nizkou mirou absorpce
neporusenou i narusenou k(iZi je nepravdépodobné, Ze by jeho uzivani vedlo v k vyznamnym
systémovym toxickym ucinkiim. Je znamo, Ze benzalkonium-chlorid muize drazdit sliznice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Borovicova silice

Dihydrat dinatrium-edetatu

Ci$téna voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

10 ml polypropylenova lahvicka: 2 roky.

100 ml HDPE lahvicka: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim pouZziti spreje s rozprasovacem: 6 mésica.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento |éCivy pFipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Polypropylenova lahvicka s mechanickym rozprasovacem s krytem z polypropylenového
kopolymeru balena v polyetylén-tereftaldtovém (PET) blistru a karténovém obalu.

Velikost baleni je 10 ml.

Lahvicka z HDPE s rozprasovacem s krytem z polypropylenového kopolymeru.
Velikost baleni je 100 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfripravku

Ptipravek Dettol - se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. VSechen
nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s.r.o.

Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00
Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO

32/138/10-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENIi REGISTRACE

10. 2. 2010 /27.9. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.7. 2023
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