ULOTKA DLA PACJENTA / INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Skinsept Pur
(46g + 27g + 1g)/100g, roztwor
Alcohol ethylicus + Alcohol isopropylicus +Alcohol benzylicus

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 ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Skinsept Pur i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinsept Pur
. Jak stosowa¢ lek Skinsept Pur

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Skinsept Pur

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. COTO JEST LEK SKINSEPT PUR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek do odkazania skory przed operacjami, iniekcjami, punkcjami, szczepieniami, pobraniem krwi,
lub zmianami opatrunku.

Skinsept Pur jest lekiem ztozonym, zawierajgcym substancje czynne o udowodnionej skutecznosci
kliniczne;j.

Zawarte w tym leku substancje czynne: izopropanol, etanol i alkohol benzylowy wzajemnie
uzupetniaja swoj zakres dziatania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania. Substancja pomocnicza -
nadtlenek wodoru - powoduje samorzutne wyjatowienie produktu, ktore utrzymuje si¢ nawet w
przypadku ponownego zakazenia przetrwalnikami bakterii (np. przy otwieraniu opakowania).

Lek jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze bakteriom (tacznie z pratkami

gruzlicy i MRSA), grzybom oraz wirusom: Hepatitis B, HIV, Herpes, Rota, Adeno. Lek

Skinsept Pur odkaza i odtluszcza skorg.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SKINSEPT PUR

Kiedy nie stosowac leku Skinsept Pur:

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
wymienionych w punkcie 6.

- Lek nie moze by¢ stosowany do dezynfekcji otwartych ran o duzej powierzchni.

- Lek nie moze by¢ stosowany do dezynfekcji bton sluzowych.

- Nie stosowac¢ w okolicy oczu.



- Nie stosowa¢ u noworodkow urodzonych przedwczesnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Skinsept Pur nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka

- Produktu Skinsept Pur nie nalezy stosowa¢ do odkazania kikuta pepowiny u noworodkow.

- Ostroznie stosowa¢ u noworodkéw urodzonych o czasie i jedynie w sytuacji, gdy jest to konieczne ze
wzgledu na procedure odkazania.

- Stosowac¢ ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu.

- Unika¢ kontaktu z oczami.

Obchodzenie si¢ z produktem

Produkt tatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu ptomienia; punkt zaptonu (zgodnie z normg DIN 51755)
21°C; przestrzegac czasow aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania; przed wilaczeniem
urzadzen elektrycznych odczekaé do wyschnigcia produktu leczniczego; Chroni¢ przed wysoka
temperaturg, iskrzeniem i ptomieniem.

Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

Srodki pierwszej pomocy

Postepowanie w razie przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do oczu

Natychmiast przeptukaé oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac gorng i dolng powieke.
Usung¢ szkta kontaktowe jezeli sg. Nalezy kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut.

Nalezy wezwa¢ pomoc medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawow lub w przypadku ich
nasilania sig.

Postepowanie w razie przypadkowego spozycia

Przemy¢ usta woda. Wyjaé protezy dentystyczne, jesli sg. Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.
Nie wywotywac¢ wymiotow, jesli nie jest to zalecane przez personel medyczny. W przypadku wystapienia
wymiotow, glowa powinna by¢ utrzymywana nisko, tak aby wymiociny nie dostaty si¢ do ptuc. Nalezy
wezwac pomoc medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawdw lub w przypadku ich nasilania
sig.

Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku utraty przytomnosci, nalezy
utozy¢ w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast wezwac¢ pomoc medyczna.
Zapewni¢ otwartg wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez, na przyktad kotierz, krawat lub pasek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
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.

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Skinsept Pur u kobiet

w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania etanolu, alkoholu izopropylowego i
alkoholu benzylowego do mleka ludzkiego.




Plodno$é Brak
danych.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn Nie
dotyczy.

3. JAK STOSOWAC LEK SKINSEPT PUR

Lek nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb uzycia:
Lek tylko do uzytku zewnetrznego.
Roztwér do stosowania miejscowego na skére. Roztwor stosuje sie w stanie nierozcienczonym.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami

Nierozcienczony lek nanie$¢ przy pomocy sterylnego tamponu na skore, rozprowadzi¢ po powierzchni
skory, odczekac¢ 1 minute az do wyschnigcia. Przy zagrozeniu wirusem HBV czynno$¢ odkazania nalezy
powtorzy¢ oraz przedtuzy¢ czas dziatania do 2 minut.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi, szczepieniami, zmiang opatrunku

Parti¢ skory spryskac przed wktuciem i odczeka¢ 15 sekund. Celem poszerzenia spektrum dziatania o
wirusy przedtuzy¢ czas dziatania do 1 minuty. Przy zagrozeniu wirusem HBV przedtuzy¢ czas dziatania
do 2 minut powtornie spryskujac skore.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentdéw): reakcje nadwrazliwosci.
Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10000 osob): nieznaczna suchos¢ skory i podraznienie
skory (zaczerwienienie, pieczenie).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SKINSEPT PUR
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po (EXP).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Skinsept Pur 100

g roztworu zawiera:

Substancje czynne: 46,0 g etanolu (96% zdenaturowany), 27,0 g alkoholu izopropylowego, 1,0

g alkoholu benzylowego.

Pozostate sktadniki leku to: nadtlenek wodoru, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Skinsept Pur i co zawiera opakowanie

Lek Skinsept Pur to klarowny, bezbarwny, przezroczysty roztwor o charakterystycznym alkoholowym
zapachu.

Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml z zakretka PP.

Butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka

Butelka HDPE o pojemnosci 350 ml z pompka rozpylajaca.

Elementy pompki rozpylajacej majace kontakt z produktem sg wykonane z nastepujacych tworzyw
sztucznych:

polioksymetylen (POM) polietylen o

duzej gestosci (HDPE) polipropylen

(PP) polietylen (PE) polietylen o

niskiej gestosci (PE-LD)

poli(etylen-co-octan winylu (EVA)

Butelka HDPE o pojemnosci 1000 ml z zakretkg PP.

Kanister HDPE o pojemnos$ci 5000 ml z zakretka z HDPE.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska

Wytworca:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

D-40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



