Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HYDREX'S, 4%, plyn na skore
Chlorhexidini digluconatis solutio

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hydrex S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrex S
Jak stosowac lek Hydrex S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydrex S

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Hydrex S i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydrex S jest przeznaczony wylgcznie do stosowania na skore.
Lek zawiera substancj¢ czynng chloroheksydyny diglukonian, ktéra dziata na wiele bakterii
Gram- dodatnich i Gram-ujemnych oraz na niektore wirusy i grzyby.

Wskazania
Do stosowania jako antyseptyczny $rodek do mycia rak, do dezynfekcji skory rak przed operacja oraz
do dezynfekcji skory przed operacja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrex S

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrex S

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chloroheksydyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- do odkazania jam ciala.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hydrex S nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, lub
pielegniarka.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Nie moze dojs¢ do kontaktu leku Hydrex S z tkanka mézgu i opon moézgowych.

Chroni¢ uszy przed lekiem. Kontakt leku z uchem srodkowym moze spowodowac utrate stuchu.
Zachowac¢ ostroznos$¢ przy przemywaniu lekiem glowy.

W razie kontaktu leku z btonami §luzowymi, nalezy natychmiast przeptukac je duzg iloscia

wody.

Stosowac ostroznie u noworodkow, zwlaszcza urodzonych przedwczesnie. Hydrex S moze powodowaé
chemiczne oparzenia skory.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu leku Hydrex S z oczami ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia wzroku. W
przypadku kontaktu z oczami, nalezy je niezwtocznie i doktadnie przemy¢ woda. Jesli nastapi
podraznienie, zaczerwienienie lub bol oka lub wystgpia zaburzenia widzenia, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Po zastosowaniu lekow zawierajacych chloroheksydyny diglukonian, w wyniku ich przypadkowego
kontaktu z oczami podczas zabiegdw chirurgicznych, u pacjentdéw w znieczuleniu ogdlnym (w
glebokim, bezbolesnym $nie) odnotowano ci¢zkie przypadki trwatego uszkodzenia rogowki
(uszkodzenia powierzchni oka), co moze powodowac koniecznos¢ jej przeszczepienia.

Lek Hydrex S a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac¢ ze srodkami zawierajacymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktore moga
spowodowa¢ dezaktywacje substancji czynnych leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Hydrex S na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Hydrex S

Lek moze wywotywac reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwos$ci na chloroheksydyny
diglukonian, tlenek dialkiloaminy lub czerwien koszenilows.

Lek zawiera alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym.

Ten lek zawiera od 0,15 mg do 0,75 mg alkoholu etylowego (etanolu) w kazdej dawce, co odpowiada
0,03 mg/ml. Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory

U noworodkéw (wezesniakow i noworodkéw urodzonych w terminie) duze stezenie etanolu moze
powodowac¢ cigzkie reakcje miejscowe i ogolnoustrojowa toksycznos$é ze wzgledu na znaczne
wchtanianie przez niedojrzata skore.

Ten lek zawiera substancj¢ zapachows z linalolem, cytralem, aldehydem cynamonowym, kumaryna, D-
limonen, geraniolem, aldehydem amylocynamonowym, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Hydrex S

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Sposéb uzycia
Wylacznie do uzytku zewngtrznego - stosowania miejscowego na skore.

Jako $rodek antyseptyczny do mycia rak:
Zmoczy¢ wodg rece i przedramiona, nastgpnie nanie$¢ na nie 5 ml leku 1 weiera¢ w skore przez
1 minute. Doktadnie sptuka¢ rece i przedramiona woda, a nastepnie osuszy¢.

Do dezynfekcji skory rak przed operacja:

Zmoczy¢ woda rece i przedramiona, nastepnie nanie$¢ na nie 5 ml leku i weiera¢ w skore przez 1

minutg, a paznokcie czysci¢ szczoteczka do rak. Nastepnie spluka¢ woda rece oraz przedramiona,
ponownie nanie$¢ na nie 5 ml leku 1 weiera¢ w skore przez 2 minuty. Doktadnie sptukaé rece oraz
przedramiona woda i osuszyc¢.

Do dezynfekcji skory przed operacja:

Po kapieli w dniu poprzedzajacym zabieg, lekko zwilzong skorg catego ciata przemy¢ 25 ml leku.
Nalezy zwrocié¢ szczegdlng uwage na okolice pepka, pach, pachwin i krocza. Nastepnie sptukac
doktadnie cate ciato woda i wysuszy¢ czystym recznikiem.

Opisang procedurg powtorzy¢ w dniu operacji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Hydrex S

Chloroheksydyna stabo przenika z powierzchni skory do organizmu.

W razie potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): oparzenia
chemiczne u noworodkdéw, uszkodzenie rogéwki (uszkodzenie powierzchni oka) i trwale uszkodzenie
oka, w tym trwatle ostabienie wzroku (po przypadkowym narazeniu oka podczas zabiegdw
chirurgicznych na glowie, twarzy i szyi) u pacjentow w znieczuleniu ogélnym (gteboki, bezbolesny
sen) - po zastosowaniu lekow zawierajacych chloroheksydyny diglukonian.

Lek moze wywotywac reakcje alergiczne wynikajace z nadwrazliwos$ci na chloroheksydyny
diglukonian, czerwien koszenilowg lub tlenki alkiloaminy, szczeg6lnie po wielokrotnym uzyciu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hydrex S

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci: 3 lata.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne informacje
Co zawiera lek Hydrex S

Substancja czynna:

100 g plynu na skorg zawiera 3,876 g chloroheksydyny diglukonianu, roztwor, (Chlorhexidini
digluconatis solutio)

Substancje pomocnicze:

glicerol, tlenek dialkiloaminowy, alkohol etylowy skazony alkoholem metylowym,
hydroksyetyloceluloza, substancja zapachowa Hibitone Fragrance Mod 257858, czerwien koszenilowa
(E 124), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydrex S i co zawiera opakowanie



Hydrex S to plyn na skore.

Opakowanie;
Butelki zawierajace 250 ml lub 500 ml ptynu na skore, lub kanister zawierajacy 5000 ml ptynu na skorg.

Podmiot odpowiedzialny

Ecolab Sp. z 0.0.
ul. Opolska 114

31-323 Krakéw

Polska

+48 12 2616100

Importer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:



