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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Peroxid vodiku COO 3% kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Hydrogenii peroxidum 30% 10 g ve 100 g roztoku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok slabého charakteristického zapachu
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K oplachu a vy¢€isténi koznich ran a viedu, k vyplachim dutiny ustni u zanétl a infekci v dutiné astni
a hltanu — jako deodorans, oxida¢ni antiseptikum, popiipadé kloktadlo.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Roztok se pouziva nefedény k ptimé aplikaci na postizena mista na kuzi ¢i v Gstech.

Na kozni rany a viedy se roztok aplikuje v dostate¢ném mnozstvi tak, aby doslo k plnému smoceni
oSetfované oblasti. Mokvajici rany je vhodné oplachovat pii kazdém pievazu.

Pti oSetfeni zanétl a infekci v duting Ustni a hltanu se roztokem vyplachuje dutina ustni nebo se roztok
klokta. Poté se roztok vyplivne.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na stabiliza¢ni pisady.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Roztok neni urcen k peroralnimu podéni, protoze dochazi k poskozeni sliznice gastrointestindlniho
traktu (hemoragicka gastritida) a k priniku plynného kysliku do portalni cirkulace.

Ptipravek nesmi pfijit do styku s okem.

Ptipravek se nesmi pouzit k oSetfeni hlubokych ran a abscesovych dutin z divodu nebezpeci vzniku
tkanového emfyzému nebo kyslikové embolie.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pusobenim svétla, ionth tézkych kovil a okyslic¢itelnych organickych latek se peroxid vodiku rozklada
za vyvoje kysliku.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou kontraindikaci.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Peroxid vodiku COO 3% nemaé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Moznost vzniku kontaktni dermatitidy. Podrazdéni az poskozeni o¢ni rohovky pii vstiiknuti do oka.

Pti pouzivani peroxidu vodiku v nizkych koncentracich v duting Gstni mize dojit k rozvoji ulceraci,
slizni¢nim zménam a zvyseni citlivosti zubl, u pacientl s ulceracemi na sliznici dutiny Gstni mtize
dojit k podrazdéni.

HI4Seni podezieni na nezaddouci u€inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci U€inky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Poziti malého mnozstvi 3% peroxidu vodiku obvykle vede pouze k mirnym gastrointestinalnim
obtizim. Pti poziti vét§tho mnozstvi dochazi k podrazdéni gastrointestinalniho traktu spojenému
s nauzeou, zvracenim, tvorbou pény v ustech a hematemézou. Velké mnozstvi kysliku uvolnéného
v zaludku mtize vést k bolestivé distenzi zaludku a fihani. U vysokych davek peroxidu vodiku byly
zaznamenany apnoe, koma, kiece, konfuze, cyandza, letargie, stridor, srdecni zastava a zastava dechu.
Muze dojit ke zvlasté nebezpecné kyslikové embolii.

Koncentrované roztoky peroxidu vodiku mohou pii aplikaci na kiizi zptisobit tvorbu puchyii, erytém,
fokalni nekrézu epidermis a purpuru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antiseptika a dezinficiencia
ATC kod: DO8AXO01

Peroxid vodiku reaguje s enzymem kataldzou, pfitomnym v kiizi a v Gstni sliznici, za vzniku kysliku.
Kyslik ptisobi slabé baktericidné, virucidn¢ a mirn€ hemostaticky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Peroxid vodiku se pii mistni aplikaci nevstfebava a rozklada se na vodu a kyslik.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U zvifat bylo popsano mirné drazdéni sliznic a ktize po vyssich koncentracich.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cisténa voda

Dusi¢nan amonny, pyrofosfore¢nan draselny, kyselina etidronova, trihydrat cini¢itanu sodné¢ho
(stabilizatory 1é¢ivé latky)

6.2 Inkompatibility

Redukeni ¢inidla, kovy, alkalie, jodidy, permanganaty.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Cerné PE lahvicka valcovitého tvaru, PE tésnici vlozka, PE §roubovaci uzavér, stitek.
Velikost baleni: 100 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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