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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cyteal kozni tekutina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml kozni tekutiny obsahuje 100 mg hexamidin-diisetionatu, 100 mg 20% roztoku chlorhexidin-
diglukonétu a 300 mg chlorkresolu.

Jeden ml koZni tekutiny obsahuje 1 mg hexamidin-diisetiondtu, 1 mg 20% roztoku chlorhexidin-
diglukonatu a 3 mg chlorkresolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kozni tekutina
Popis piipravku: nazloutla viskézni kapalina charakteristického zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Cisténi bakterialnich infekci kiize a sliznic nebo mist ohrozenych superinfekei.

. Gynekologie:
- K dezinfekci klize a sliznic (vaginitida, vulvitida)

»  Dermatologie (s vyjimkou rozsahlych ploch):
- K cilené¢ 1é¢bé infikovanych koznich onemocnéni (impetigo, intertrigo, folikulitida,
furunkuléza, impetigizovany ekzém, kandidoza)
- K 1écbé onemocnéni ohrozenych superinfekci (herpes zoster, varicella, kontaktni
dermatitida, mykoza, plisiové onemocnéni nohou)

. K ¢isténi a dezinfekci ran (s vyjimkou velkych otevienych ran)

Poznamka: Antiseptické latky nesterilizuji. Docasné snizuji pocet mikroorganismd.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani:

Cyteal je urCen pro vnéjsi pouziti jako tekuté mydlo, a to v nefedéné formé (koncentrovany) nebo ve
ziedéné formé v poméru 1/10 k jedné nebo dvéma aplikacim denné po dobu 7 az 15 dni s 1 nebo 2
minutami trvani aplikace podle terapeutickych indikaci. Po pouziti pfipravku je nutno oSetfenou oblast

vzdy ditkladné oplachnout vodou.
Ziedény roztok se nesmi uchovavat, ale je tfeba jej pouzit okamzitg.

Zpusob podani:
Kozni podani.



Doba 1éEby a zptisob pouziti 1é¢ivého pripravku:

- v gynekologii k dezinfekci kiize a sliznic se Cyteal pouziva nezfedény nebo zfedény 1/10 k jedné nebo
dvéma aplikacim denn¢ po dobu 1 az 2 minut, poté je tieba oSetienou oblast ditkladné oplachnout vodou.
Trvani [éCby je 7 az 15 dni.

- v dermatologii k cilené 1écbé infikovanych koznich onemocnéni nebo onemocnéni ohrozenych
superinfekci se Cyteal pouziva nezfedény k namydleni nebo zifedény 1/10 k jedné nebo dvéma
aplikacim denné€ po dobu 7 az 15 dnil podle délky trvani infekce. Vtird se po dobu 1 az 2 minut a pak se
dikladné oplachne vodou. Cyteal neni urcen k dezinfekci rozsahlych ploch u infikovanych koznich
onemocnéni nebo rozsahlych ploch u onemocnéni ohrozenych superinfekci.

- k ¢isténi ran se Cyteal pouziva ziedény fyziologickym roztokem 1/10, nanese se ve velkém mnozstvi
na sterilni gazu pro vyc€isténi rany po dobu 1 az 2 minut a poté se dikladné oplachne fyziologickym
roztokem. Cyteal neni uréen k dezinfekci velkych otevienych ran.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Cyteal nesmi byt pouzivan:

- k dezinfekci kiize pied ikony — odbéry (napt. odbér krve, aplikace injek¢nich roztoki, punkce)

- k dezinfekci kize pfed invazivnimi ukony chirurgického charakteru (napi. lumbalni punkce,
kanylace centralnich zil)

- k dezinfekci zdravotnického materidlu a chirurgickych néstroja

Pripravek nesmi piijit do pfimého kontaktu s okem, mozkovou tkani a mozkomisnimi obaly ani nesmi
proniknout do zevniho zvukovodu pii podezieni na perforaci usniho bubinku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vzhledem k tomu, ze pfesné udaje o kozni resorpci Cytealu nejsou k dispozici, nelze vyloucit moznost
systémovych ucinkt. Ty jsou podporovany opakovanym pouzivanim piipravku nebo jeho pouzitim na
velké plose, pod tlakovym obvazem, na poranéné kizi (hlavné popalené), na sliznici, na citlivé kzi
nedonosence i kojence (z ditvodu nedokonale vyvinuté stratum corneum, nevyhodného poméru plocha
/ télesna hmotnost a eventudlné i okluzniho Gcinku plen na zadecku ditéte).

V prubéhu 1é¢by je nutna porada s Iékatem v piipadé zhorSeni symptomu infekce:

Lokalni symptomy:
- mokvajici a vlhka loziska infekce;
- ¢ervena, opuchld a lesknouci se kiize.

Celkové symptomy:
- horecka nad 38 °C, zimnice a tfes.

Lokoregionalni symptomy:
- horkost, edém, erytém;
- adenopatie v tfislech, na krku nebo v podpazi.

Kontaktni dermatitida (véetné alergické kontaktni dermatitidy) byla hlaSena u hexamidinu,
chlorhexidinu a chlorkresolu a dvou pomocnych latek obsaZenych v ptipravku (viz bod 4.8).

Tento 1éCivy pripravek mize z divodu obsahu chlorhexidinu zptisobit zavaznou generalizovanou
alergickou reakci, ke které mize dojit béhem par minut po expozici.



V ptipadé zavaznych piiznakd, jako jsou infikované 1éze, ztizené dychani, otok obli¢eje, zavazna kozni
vyrazka, je tieba 1é¢bu pripravkem ihned pferusit a pacient se musi pied opétovnym pouzitim ptipravku
poradit s 1ékatem (viz bod 4.8).

Od okamziku prvniho otevieni antiseptického piipravku je mozna jeho mikrobidlni kontaminace.
Ptipravek musi byt po pouZiti vzdy ihned a fadné uzavien.

Stejné jako v pfipade vSech ostatnich detergentnich ptipravki je nutné vzdy fadné oplachnout mista, na
ktera byl ptipravek nanesen fedény nebo netedény.

Cyteal nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima. Po ndhodném zasazeni o¢i léCivymi piipravky obsahujicimi
chlorhexidin byly hlaSeny zavazné ptipady pretrvavajiciho posSkozeni rohovky, které si potencialné
mohly vyzadat transplantaci rohovky. Pii aplikaci je tfeba vénovat mimotadnou pozornost tomu, aby se
Cyteal nedostal z mista aplikace do oc¢i. Pokud se Cyteal dostane do kontaktu s o¢ima, okamzité je
dikladné vyplachnéte vodou. Je tieba pozadat o radu oftalmologa (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provedeny.

Vzhledem kmoZzné vzijemné reakci (antagonismus, inaktivace), fyzikalné-chemickym
inkompatibilitam, je nutné se kromé jinych kationtovych sloucenin vyhnout sou¢asnému pouziti Cytealu
s jinymi antiseptickymi ptipravky uréenymi na kiizi (zejména aniontovymi derivaty). Zvlasté je dulezité
nepouzivat souc¢asné mydlo (viz bod 6.2).

4.6 Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Neexistuji zadné nebo existuji jen omezené udaje tykajici se pouzivani Cytealu u t€hotnych zen.
Studie na zvifatech s ohledem na reprodukéni toxicitu nejsou dostate¢né (viz bod 5.3).

Proto se jako preventivni opatfeni doporucuje vyhnout se pouzivani Cytealu béhem te¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1écivé latky piipravku Cyteal nebo jejich metabolity vylucuji do lidského
matefského mléka.

Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.

Cyteal se v obdobi kojeni nema pouzivat.

Fertilita
Chlorhexidin nema zadny vliv na fertilitu.
K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se vlivu hexamidinu a chlorkresolu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Cyteal nema zadny nebo ma zanedbatelny ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci acinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémi a frekvence vyskytu podle klasifikace
MedDRA.

Ze spontannich hlaseni byly zaznamenany nasledujici nezadouci u¢inky. Frekvence téchto ui¢ink je
stanovena jako ,,neni zndmo** (z dostupnych daji nelze urcit).



TRIDA ORGANOVYCH | NEZADOUCI UCINEK FREKVENCE
SYSTEMU
(klasifikace MedDRA)

Celkové poruchy a reakce | Bolest Neni znamo
v mist¢ aplikace

Poruchy imunitniho Anafylakticky Sok! Neni znamo
systému Hypersenzitivita
Kontaktni dermatitida

Poruchy oka Podrazdéni oka? Neni zndmo
Eroze rohovky, defekt epitelu/poskozeni
rohovky, trvalé vyznamné poskozeni zraku®

Poruchy kiize a podkozni | Reakce v misté aplikace* Neni zndmo
tkané

'Hla8eno v souvislosti s chlorhexidinem.

2 Podrazdéni oka: v souvislosti s ndhodnou expozici.

3 Po uvedeni pfipravku na trh byly v diisledku netimyslného zasazeni oka hlaseny pfipady zavazné eroze
rohovky a trvalého vyznamného poskozeni zraku, coz vedlo k tomu, Ze u nékterych pacientti byla nutna
transplantace rohovky (viz bod 4.4).

4 Lokalni reakce v disledku intolerance: pal&iva bolest, svédéni, pocit paleni na kizi, sucha kiize,
zrudnuti, zejména po opakovaném pouZiti.

Popis vybranvch nezadoucich uéinku

Anafylakticky Sok
Riziko generalizované alergie na chlorhexidin, kterda miize vést k anafylaktickému Soku, ktery mtize byt
zivot ohrozujici, pokud neni poskytnuta okamzita Iékaiska péce. Zahrnuje ztizené dychani, otok

obliceje, zavaznou kozni vyrazku.

V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne alergicka reakce na chlorhexidin, musi pacient okamzité ptrerusit
pouzivani pfipravku a vyhledat vhodnou 1ékafskou pomoc.

Kontaktni dermatitida

V souvislosti s chlorkresolem nebo chlorhexidinem byly hlaSeny pfipady alergické kontaktni
dermatitidy.

Kontaktni ekzém (mozna lokalni alergie na chlorhexidin, zejména pokud se pouziva na poranénou kizi
nebo sliznici). Mlze vést ke zhorSeni stavu u superinfikované léze.



Kontaktni dermatitida jako reakce na hexamidin je spojena se specifickymi projevy Arthusova
fenoménu, coz naznacuje zapojeni humoralnich imunologickych mechanismii. Hexamidin miize vyvolat
senzibilizaci. Jeji frekvence se méni prfedevsim v zavislosti na stupni poskozeni epidermis. Jeji klinicka
podoba se vétSinou bézné odlisuje od klasického kontaktniho ekzému: vysev vétSinou papuldzni ¢i
papulovezikularni s hemisferickymi izolovanymi nebo skupinovymi [ézemi a je velmi Casto infiltrovan.
Léze jsou nejpocetnéjsi v misté aplikace antiseptika a odtud se Sifi k okraji jiz jen v izolovanych
loziscich. Regrese je velmi ¢asto pomala.

Po uvedeni na trh byla hlaSena kontaktni dermatitida, u které existovalo podezieni, ze byla zptisobena
kokamidopropylbetainem a diolamidem kyseliny kokosové, dvéma pomocnymi latkami obsazenymi
v koznim roztoku (viz bod 4.4).

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

Lécba:

V ptipadé ndhodného poziti neprovadéjte vyplach zaludku (pénici pripravek).

Na zaklad€ uvazeni 1ékate se maji provést podplirna opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika a dezinficiencia - biguanidy a amidiny

ATC koéd: DOSACS2

Péniva tekutina urcena k dezinfekci ktize ¢i sliznic (koncentrovana nebo fedéna), tvorena:
- chlorhexidinem — kationtovym antiseptikem ze skupiny biguanidu,

- hexamidinem — kationtové antiseptikum ze skupiny diamidint,

- chlorkresolem — ze skupiny halogenofenolt.

Slabé antiseptikum o Sirokém spektru plsobeni, bakteriostatické nebaktericidni, trichomonacidni,
¢astec¢né inhibovano organickymi latkami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

U Cytealu nebyly provedeny zadné oficialni farmakokinetické studie.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Chlorhexidin-diglukonat: Vzhledem ke kationtové povaze se chlorhexidin-diglukonat silné vaze na
pokozku a bylo prokazano, ze se kiizi vstiebava jen ve velmi malé mife.

Hexamidin-diisetionat: Mira resorpce hexamidin-diisetionatu ptes kizi je u zdravé kiize velmi nizka.

Chlorkresol: Nejsou k dispozici zddna data u lidi. V literatufe se uvadi, Ze propustnost lidské epidermis
pro mnohé fenolové slozky miZze souviset srozdelovacimi koeficienty oktanol/voda. AvSak za
doporucenych podminek pouziti Cytealu se nepiedpokladd zadna nebo pouze omezend systémova
absorpce.

Penetrace 1éCivych latek piipravku do kize zlstava pii respektovani terapeutickych davek nizka.
Musime vSak brat v tivahu i lokalizaci 1écby, velikost 1é¢ené plochy, stav pokozky (je-li pokozka
poranéna ¢i nikoliv), délku 1écby (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Dostupna preklinicka data ziskana na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, mistni snasenlivosti a genotoxicity neodhalila zddné zvlastni riziko
pro clovéka pii doporuceném podavani vcetné oplachovani po pouziti. Informace tykajici se
karcinogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity v piipade lokalni aplikace 1éCivych latek
obsazenych v ptipravku Cyteal nejsou znamy.

Ve studiich zamétenych na o¢ni drazdivost a primarni drazdéni kiize se prokazalo, ze piripravek drazdi
o¢i a nedrazdi pokozku. Experimentalni in vitro studie zaméfené na drazdivost vaginalni sliznice
prokézaly, ze 5% koncentrace Cytealu nedrazdi vaginalni sliznici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lauramidopropylbetain, diolamid kyseliny kokosové, kyselina edetova, lesni parfém, kyselina mlé¢na,
C¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Je zvlaste dulezité nepouzivat soucasné obycejné mydlo.

Je mozny vznik komplexi s korkem, kaucukem a jinymi polymery, makromolekulami, aniontovymi
(mydla) a neiontovymi povrchové aktivnimi latkami. Lahvicka se nema uzavirat korkovym uzaveérem.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Neprahledna lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté o obsahu 250 ml, 500 ml nebo 1000 ml, uzaviena
nepruhlednym Sroubovacim uzavérem z polyethylenu o nizké hustote.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Roztok v lahvickach s vy$§im obsahem nez 250 ml mize byt v piipadé dlouhodobéjsiho pouzivani po
otevieni kontaminovan.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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