CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego.
WODA UTLENIONA
2. Sklad ilosciowy i jakoSciowy produktu leczniczego
Wodoru nadtlenek 30% * 10,09
Woda oczyszczona 90,09
“zawiera stabilizator: mieszanina difosforanu disodowego i kwasu 1-hydroksyetylideno-
1,1-difosforowego w ilo$ci nie wigcej niz 500mg/1
3. Postaé¢ farmaceutyczna
Plyn na skore, na dziasta , 3%
4. Dane kliniczne
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy stosowany miejscowo na skore do przemywania, oczyszczania i
rozmigkczania ran. W stomatologii stosowany do ptukania jamy ustnej w przypadku
chordb przyzebia, dezynfekcji kanatoéw zgbowych , do hamowania krwawienia z
naczynh wlosowatych oraz przyzegania ziarniny i rozrostow dzigsta.
4.2. Dawkowanie i spos6b podania
Zewngtrznie na skorg bez okreslenia dawkowania.
Do ptukania jamy ustnej uzywa si¢ roztworu po rozcienczeniu ltyzki ptynu w 1 szklance
wody
4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac do ptukania dzigset w przypadku ostrego stanu zapalnego ze zmianami
Wrzodziejacymi.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci.
Ostroznie stosowa¢ w duzych zmianach zapalnych dziagset i bton §luzowych, poniewaz
intensywnie wydzielajacy si¢ tlen moze spowodowac uszkodzenie tkanek.
4.5. Interakcje z innymi lekami.
Brak danych przy stosowaniu miejscowym
4.6.Stosowanie podczas ciazy i laktacji
Brak danych .
4.7. Wplyw na zdolnos$ci psychomotoryczne

Brak wptywu przy stosowaniu preparatu .



4.8.Dzialanie niepozadane

Mozliwo$¢ wywolania miejscowej rozedmy spowodowanej przez tworzacy si¢ gaz, a po

wnikni¢ciu do naczyn krwiono$nych powstanie zatoréw i methemoglobinemie. Czgste

phukanie jamy ustnej moze spowodowac podraznienie blony §luzowej i przerost brodawek

jezyka.
4.9.Przedawkowanie

Nie dotyczy przy stosowaniu miejscowym.
5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC nie byt okreslony
5.2.Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedstawiajacych wystepowanie zagrozenia dla pacjentow
6. Dane farmaceutyczne
6.1. Substancje pomocnicze

Woda oczyszczona, etanol 760g/l, stabilizator
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych dotyczacych niezgodnosci z innymi lekami
6.3. Okres trwalosci

12 miesiecy
6.4. Srodki ostroznosci przy przechowywaniu.

Zaleca si¢ przechowywanie w szczelnie zamknigtych opakowaniach w temperaturze

nie wyzszej niz 25°C w miejscach nienastonecznionych.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.

- butelki z polietylenu z zakraplaczem i zakrgtka zawierajace: 100,09 produktu

- butelki z polietylenu z zakretka samoplombujaca zawierajace: 500,0g , 1000,0g produktu.
6.6. Instrukcje zwiazane z uzytkowaniem.

Brak szczegolnych wymagan przy stosowaniu przez pacjenta.

7. Podmiot odpowiedzialny

Maga-Herba Janusz Olszéwka sp.j.
05-870 Btonie ul. Kolejowa 46



8. Numer pozwolenia
Il — 4065/ChF

9. Data wydania pierwszego pozwolenia.
Certyfikat Rejestracyjny nr 3045 z 03.09.1991
Zezwolenie nr 3045 z 03.09.1991



