CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

1% SPIRYTUSOWY ROZTWOR FIOLETU GENCJANOWEGO , 10 mg/g, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu zawiera 1g metylorozanilinowego chlorku (Methylrosanilinii chloridum) (fioletu
gencjanowego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skorg.

Ciemnofioletowa ciecz o charakterystycznym zapachu etanolu, bez osadu na dnie opakowania.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odkazanie i dezynfekcja w stanach zapalnych skory, ranach saczacych i owrzodzeniach

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore.
Zmienione chorobowo miejsca na skorze przetrze¢ wacikiem nasgczonym plynem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fiolet gencjanowy lub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego wymieniony w
punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ bezposrednio na otwarte rany z powodu maskowania stanu urazu.

Nie stosowa¢ na btony §luzowe. Nie stosowa¢ w razie gtebokich i rozleglych uszkodzen skory,
wymagajacych doraznej pomocy chirurgiczne;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chroni¢ oczy przed kontaktem z ptynem. Produkt leczniczy barwi skorg i ubrania.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fiolet gencjanowy traci dzialanie w zawiesinie bentonitu, z ktérym wiaze si¢, tworzac trwaty kompleks.
Obnizenie pH oraz obecnos¢ materii organicznej (ropa, wydzieliny) ostabia dziatanie preparatu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy 1 laktacji nie zostato ustalone.
Stosowanie w okresie cigzy lub karmienia piersia wytacznie na zlecenie lekarza.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne u 0s6b nadwrazliwych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: nie nadano.

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy zawiera jako substancj¢ czynng chlorek metylorozanilinowy (fiolet krystaliczny, fiolet
gencjanowy).

Fiolet gencjanowy jest barwnikiem rozpuszczalnym w wodzie i w alkoholach. Dziala bakteriobdjczo,
przeciwgrzybiczo, przeciwpasozytniczo, ogranicza wydzielanie ropy. Wrazliwe na niego sg niektore
bakterie Gram-dodatnie, w szczeg6lnosci gronkowce (Staphylococcus spp.) 1 grzyby (Candida spp.).
Stabiej dziata na bakterie Gram-ujemne (Pseudomonas aeruginosa). Nie dziata na bakterie kwasoodporne
ani przetrwalniki grzybow i bakterii. Dzialanie antyseptyczne zwicksza si¢ w Srodowisku zasadowym,
w miar¢ wzrostu pH.

Etanol zawarty w produkcie leczniczym odtluszcza i oczyszcza skorg, dziata wysuszajaco poprzez
odciaganie wody z komorek i denaturacje biatek strukturalnych oraz enzymatycznych skory.

Mechanizm dziatania antyseptycznego fioletu gencjanowego nie zostat wyjasniony. Selektywna
toksyczno$¢ fioletu gencjanowego wobec bakterii moze wynikaé z nastepujacych mechanizméow
dziatania: zmiana potencjatlu oksydoredukcyjnego, tworzenie niezjonizowanego kompleksu
bakterii z barwnikiem, hamowanie syntezy biatek poprzez taczenie si¢ barwnika z rybosomami,
hamowanie syntezy glutaminy poprzez blokowanie metabolizmu kwasu glutaminowego,
hamowanie syntezy §ciany komoérkowej bakterii (mechanizm inny niz opisany dla penicyliny),
reakcja fotodynamiczna, podczas ktorej §wiatto widzialne powoduje fotoredukcje barwnika do
formy wolnorodnikowe;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stosowany na skore i wykazuje
dziatanie miejscowe.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych.
W komorkach bakteryjnych i eukariotycznych fiolet gencjanowy wykazuje dziatanie mutagenne,
wywotujac punktowe zmiany w DNA.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z kroplomierzem z polietylenu
1 butelka po 20 ml

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowg z uszczelkg z polietylenu
1 butelka po 500 ml

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gemipharma Sp. z o0.0.
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail: gemi@gemi.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3167

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 listopada 1993 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
27 lutego 2026 r.
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