I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DERMOBACTER 5 mg/2 mg/ml odos tirpalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml odos tirpalo yra 9,85 mg benzalkonio chlorido tirpalo (atitinka 5 mg benzalkonio chlorido) ir 10,65 mg chlorheksidino digliukonato tirpalo (atitinka 2 mg chlorheksidino digliukonato). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Odos tirpalas.
Skaidrus, bespalvis, šiek tiek klampus ir papurtytas putojantis tirpalas.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Odos žaizdų antiseptika.*
*Antiseptikai nesukelia sterilizuojamojo poveikio, o tik laikinai sumažina mikroorganizmų kiekį.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiesiems 

Neskiesto odos tirpalo vartojama kartą arba du kartus per parą 7‑10 dienų.

Po vaistinio preparato pavartojus, odą būtina gerai nuplauti.
Vaikams 

DERMOBACTER saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. Duomneų nėra.
Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms ir bet kuriai 6.1 sk. nurodytai pagalbinei medžiagai.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nors vaistinio preparato per odą absorbuojama labai mažai, gali pasireikšti sisteminis poveikis. Didžiausia tokio poveikio rizika būna tuo atveju, jei antiseptiko pavartojama ant didelio odos ploto, pažeistos odos (ypač nudegimo atveju) arba neišnešiotų kūdikių ar naujagimių gleivinės arba odos (dėl kūno paviršiaus ir kūno svorio santykio ir dėl to, kad kūdikio sėdmenys sandariai uždengiami vystyklu).

Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų į akis. Jei DERMOBACTER patenka į akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis į gydytoją.
Vaistinio preparato negali patekti į klausos kanalą, ypač tuo atveju, jei perforuotas ausies būgnelis.

Jo neturi patekti ant nervinio audinio arba galvos smegenų dangalų, kadangi galimas nervinių audinių pažeidimas. 
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Dėl katijoninio pobūdžio preparato vartoti kartu su anijoniniais antiseptikais arba po jų pavartojimo negalima. 

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Kadangi chlorheksidinas ir benzalkonio chloridas per odą beveik neabsorbuojami, nėštumo laikotarpiu šio vaistinio preparato vartoti galima.

Žindymas

Žindančioms moterims draudžiama DERMOBACTER tepti krūtis.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Išvardytos nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organų sistemų klases bei atsiradimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnio apibūdinimas: labai dažni ((1/10), dažni (nuo (1/100 iki <1/10), nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100), reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000), labai reti <1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: gleivinės ir odos sausumo pojūtis, kuris sumažėja tą vietą rūpestingai nuplovus.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas: kontaktinė egzema, nestiprus dirginimas vartojimo pradžioje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antiseptikai ir dezinfektantai, ATC kodas – D08AC52.
DERMOBACTER yra kombinuotas benzalkonio chlorido (ketvirtinio amonio) ir chlorheksidino digliukonato (biguanidų grupės antiseptiko) preparatas.
Tai plataus baktericidinio poveikio antiseptikas, kurio poveikiui in vitro yra jautrūs gramneigiami ir gramteigiami mikroorganizmai ir Candida albicans.
Vaistinio preparato poveikis prasideda po minutės. Baltymai ar eksudatas tik šiek tiek sumažina preparato aktyvumą.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Chlorheksidinas ir benzalkonio chloridas per odą beveik neabsorbuojami.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

30 ( alkildimetilbetaino tirpalas

Etileno oksido ir propileno oksido kopolimeras

Hidroksietilceliuliozė 
Citrinų rūgštis monohidratas (E330)
Natrio citratas (E331) (pH koreguoti)
Išgrynintas vanduo
6.2
Nesuderinamumas

Nesuderinamas su anijoninėmis medžiagomis.
6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudos spalvos PVC buteliukas, užkimštas polietileno kamščiu, įdėtas į kartono dėžutę. Buteliuke yra 125 ml arba 300 ml odos tirpalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Tirpalą reikia skiesti prieš pat vartojimą, jo negalima laikyti.
7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 

22 avenue Aristide Briand 

94110 ARCUEIL

Prancūzija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

125 ml - LT/1/04/0107/001

300 ml - LT/1/04/0107/002
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2004 m. balandžio mėn. 27 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. lapkričio mėn. 14 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013 m. lapkričio mėn. 14 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

INNOTHERA CHOUZY

Rue Rene Chantereau 

L(Isle Vert

41150 Chouzy-sur-Cisse- France

Prancūzija

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Nereceptinis vaistinis preparatas.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DERMOBACTER 5 mg/2 mg/ml odos tirpalas

Benzalkonii chloridum/ Chlorhexidini digluconas 
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
1 ml odos tirpalo yra 5 mg benzalkonio chlorido ir 2 mg chlorheksidino digliukonato.. 

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
30 ( alkildimetilbetaino tirpalas, etileno oksido ir propileno oksido kopolimeras, hidroksietilceliuliozė, citrinų rūgštis monohidratas (E330), natrio citratas (E331), išgrynintas vanduo.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos tirpalas

125 ml odos tirpalo

300 ml odos tirpalo
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)
11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 

22 avenue Aristide Briand 

94110 ARCUEIL

Prancūzija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI) 

125 ml - LT/1/04/0107/001

300 ml - LT/1/04/0107/002
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Odos žaizdų antiseptikai. Neskiesto odos tirpalo vartojama ant odos kartą arba du kartus per parą 7‑10 dienų.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

DERMOBACTER

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DERMOBACTER 5 mg/2 mg/ml odos tirpalas

Benzalkonii chloridum/ Chlorhexidini digluconas
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 5 mg benzalkonio chlorido ir 2 mg chlorheksidino digliukonato. 

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos yra 30 ( alkildimetilbetaino tirpalas, etileno oksido ir propileno oksido kopolimeras, hidroksietilceliuliozė, citrinų rūgšties monohidratas, natrio citratas ir išgrynintas vanduo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

125 ml odos tirpalo

300 ml odos tirpalo
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti ant odos.
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 

22 avenue Aristide Briand 

94110 ARCUEIL

Prancūzija
12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
DERMOBACTER 5 mg/2 mg/ml odos tirpalas

Benzalkonio chloridas/chlorheksidino digliukonatas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7-10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.
Kas yra DERMOBACTER ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant DERMOBACTER
3.
Kaip vartoti DERMOBACTER
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti DERMOBACTER
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra DERMOBACTER ir kam jis vartojamas
DERMOBACTER vartojamas odos žaizdų antiseptikai. DERMOBACTER poveikis pasireiškia dėl mikroorganizmus naikinančio poveikio.
2.
Kas žinotina prieš vartojant DERMOBACTER
DERMOBACTER vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti DERMOBACTER.

Jei vaisto pavartojama ant didelio odos ploto, po sandariais drabužiais, ant pažeistos odos (ypač nudegimo atveju) arba neišnešiotų kūdikių ar naujagimių odos, veikiosios medžiagos gali patekti į sisteminę kraujotaką.
Vaisto negalima lašinti į akis ar ausis. Juo negalima dezinfekuoti chirurginius įrankius ir kitokius medicininius prietaisus.

Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų į akis. Jei DERMOBACTER patenka į akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis į gydytoją.

Vaisto negali patekti į klausos kanalą, ypač tuo atveju, jei prakiuręs ausies būgnelis.

Vaistai neturi patekti ant nervinio audinio arba galvos smegenų dangalų, kadangi galimas nervinių audinių pažeidimas. 

Vaikams ir paaugliams

DERMOBACTER saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. Duomneų nėra.
Kiti vaistai ir DERMOBACTER
Nerekomenduojama tuo pat metu vartoti anijoninių antiseptikų, kadangi gali susilpnėti DERMOBACTER poveikis.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumas

Kadangi veikliosios DERMOBACTER MEDŽIAGOS per odą beveik neprasiskverbia, nėštumo laikotarpiu šio vaistinio preparato vartoti galima.

Žindymas

Žindančioms moterims draudžiama DERMOBACTER tepti krūtis.

3.
Kaip vartoti DERMOBACTER
Suaugusiesiems 

Neskiesto odos tirpalo vartojama kartą arba du kartus per parą 7‑10 dienų.

Pavartojus vaisto, odą būtina gerai nuplauti.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

Bet kokiu atveju vykdykite gydytojo arba vaistininko nurodymus.

Pamiršus pavartoti DERMOBACTER

Jei praleidote vieną vaistinio žaizdos plovimą vaistiniu preparatu, atlikite jį kiek įmanoma greičiau.
Nustojus vartoti DERMOBACTER
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Išvardytos nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal organų sistemų klases bei atsiradimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnio apibūdinimas: labai dažni ((1/10), dažni (nuo (1/100 iki <1/10), nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100), reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000), labai reti <1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Dažnis nežinomas: gleivinės ir odos sausumo pojūtis, kuris sumažėja tą vietą rūpestingai nuplovus.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas: kontaktinė egzema (lėtinis alerginis uždegimas vartojimo vietoje), nesunkus dirginimas vartojimo pradžioje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti DERMOBACTER
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
DERMOBACTER sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra benzalkonio chloridas ir chlorheksidino digliukonatas. 1 ml odos tirpalo yra 9,85 mg benzalkonio chlorido tirpalo (atitinka 5 mg benzalkonio chlorido) ir 10,65 mg chlorheksidino digliukonato tirpalo (atitinka 2 mg chlorheksidino digliukonato). 

· Pagalbinės medžiagos yra 30 ( alkildimetilbetaino tirpalas, etileno oksido ir propileno oksido kopolimeras, hidroksietilceliuliozė, citrinų rūgšties monohidratas (E330), natrio citratas (E331), išgrynintas vanduo.
DERMOBACTER išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis, šiek tiek klampus ir papurtytas putojantis tirpalas.

Rudos spalvos PVC buteliukas, užkimštas polietileno kamščiu, įdėtas į kartono dėžutę. 

Buteliuke yra 125 ml arba 300 ml odos tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
Rinkodaros teisės turėtojas 

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 

22 avenue Aristide Briand 

94110 ARCUEIL

Prancūzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY

Rue Rene Chantereau 

L(Isle Vert

41150 Chouzy-sur-Cisse- France

Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-11-14
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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