INFORMACJE ZAMIESZCZANE OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(etykieto-ulotka)

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

desderman N, (79 g + 0,10 g)/100 g, ptyn na skore
(Ethanolum + 2-Biphenylol)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
100 g plynu na skore zawiera:
- substancje czynne: etanol 96%, 79 g, skazony 1% metyloetyloketonem, 2-bifenylol, 0,10g;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

- substancje pomocnicze: izopropylu mirystynian, hexadecylo/octadecylo[(RS)-2-etylohexanoat,
powidon 30, sorbitol ciekty, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore

150 ml Kod: 5909990425464
450 ml Kod: 5909990425471
500 ml Kod: 5909990667666
1000 mI  Kod: 5909990425488

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek tatwopalny.

8. TERMIN WAZNOSCI




Termin waznoSci:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Z uwagi na niska temperaturg zaptonu (16°C) nalezy
przestrzega¢ szczegdlnych zasad bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA’NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Strasse 2

22851 Norderstedt

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13058

113.  NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Opis dzialania:

Lek desderman N dziata bakteriobojczo, grzybobojczo 1 wirusobojczo.

Lek desderman N dziala na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowce, w tym
MRSA; paciorkowce, w tym enterokoki oporne na wankomycyng), bakterie Gram-ujemne (w tym
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Helicobacter
pylori oraz Listeria monocytogenes) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis).
Lek desderman N dziala grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans).

Lek dziata wirusobojczo na, m.in. wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirusy,
herpes simplex (HSV) oraz wirus polio.

Lek desderman N zawiera rowniez substancje pomocnicze nawilzajgce 1 nattuszczajace, ktore



zapobiegaja wysuszaniu ragk i utrzymujg elastyczno$¢ skory.

Wskazania:
Lek desderman N jest alkoholowym ptynem do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji skory rak.

Kiedy nie stosowac leku desderman N

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia na etanol, bifenylol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
leku.

Sposob uzycia:

Higieniczna dezynfekcja skory rak:

3 ml leku desderman N nalezy wciera¢ porcjami w suche dtonie przez 30 sekund.

Dezynfekcja skory rak przed zabiegami chirurgicznymi.:

W umyte, suche dlonie i przedramiona, nalezy wciera¢ porcjami 10 ml leku desderman N przez 90
sekund, dbajac o state zwilzenie skory lekiem.

Poczeka¢ do doktadnego wyschnigcia dtoni przed natozeniem rekawiczek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku desderman N nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte w
produkcie moga dziata¢ podrazniajaco lub wchtania¢ si¢ przez skore, zwlaszcza uszkodzona i
wywotywaé dzialania ogdlnoustrojowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek desderman N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku desderman N:
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilo$ci leku lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moze wystapi¢ suchos¢ i podraznienie skory. Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, fax (22) 49
21309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z o.0.

02-305 Warszawa

Al. Jerozolimskie 132

tel. 022-11-60-700, fax: 022-11-60-701

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

desderman N

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(etykieto-ulotka)

KANISTER

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

desderman N, (79 g + 0,10 g)/100 g, ptyn na skore
(Ethanolum + 2-Biphenylol)

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

100 g pltynu na skore zawiera:
- substancje czynne: etanol 96%, 79 g, skazony 1% metyloetyloketonem, 2-bifenylol, 0,10g;

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

- substancje pomocnicze: izopropylu mirystynian, hexadecylo/octadecylo[(RS)-2-etylohexanoat,
powidon 30, sorbitol ciekty, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn na skore

5000 ml Kod: 5909990425501

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Lek tatwopalny.
8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno§ci.




9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Warunki przechowywania:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Z uwagi na niska temperaturg zaptonu (16°C) nalezy
przestrzegac¢ szczegdlnych zasad bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Strasse 2

22851 Norderstedt

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13058

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Opis dzialania:

Lek desderman N dziata bakteriobojczo, grzybobojczo i wirusobojczo.

Lek desderman N dziala na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowce, w tym
MRSA; paciorkowce, w tym enterokoki oporne na wankomycyng), bakterie Gram-ujemne (w tym
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Helicobacter
pylori oraz Listeria monocytogenes) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis).
Lek desderman N dziala grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans).

Lek dziata wirusobojczo na, m.in. wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirusy,
herpes simplex (HSV) oraz wirus polio.

Lek desderman N zawiera rowniez substancje pomocnicze nawilzajgce 1 nattuszczajgce, ktore
zapobiegaja wysuszaniu rak i utrzymuja elastycznosc¢ skory.



Wskazania:
Lek desderman N jest alkoholowym ptynem do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji skory rak.

Kiedy nie stosowac leku desderman N
Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia na etanol, bifenylol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
leku.

Sposé6b uzycia:

Higieniczna dezynfekcja skory rak:

3 ml leku desderman N nalezy wciera¢ porcjami w suche dtonie przez 30 sekund.

Dezynfekcja skory rak przed zabiegami chirurgicznymi:

W umyte, suche dlonie i przedramiona, nalezy wciera¢ porcjami 10 ml leku desderman N przez 90
sekund, dbajac o state zwilzenie skory lekiem.

Poczeka¢ do doktadnego wyschnigcia dtoni przed nalozeniem rekawiczek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku desderman N nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte w
produkcie mogg dziata¢ podrazniajgco lub wchtaniaé si¢ przez skore, zwlaszcza uszkodzong i
wywotywaé dzialania ogdlnoustrojowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek desderman N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku desderman N:
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilo$ci leku lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moze wystapi¢ suchos¢ 1 podraznienie skory. Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, fax (22) 49
21309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z o.0.

02-305 Warszawa

Al. Jerozolimskie 132

tel. 022-11-60-700, fax: 022-11-60-701

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

desderman N

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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