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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
PEROXID VODIKU FAGRON 3% kozni sprej, roztok
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Hydrogenii peroxidum 30 % ..........ccoooviiiiiiiiiinnnne. 11,2 g ve 100 g roztoku

Pomocna latka se znamym G¢inkem: kyselina benzoova
Uplny seznam pomocnych latek — viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

Popis piipravku: ¢ira bezbarva kapalina.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Antiseptikum k osetfeni drobnych koznich poranéni. K vy¢isténi a deodoraci hnisajicich ran a koznich
vieda.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Povrchova kozni poranéni oSetfit dostateCnym mnozstvim nefedéného roztoku (opakovanym
stlacenim mechanického rozprasovace). Drobné kozni poranéni obliceje se oSetfi zvlhcenym
tamponem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na stabilizacni ptisady (kyselina benzoova a difosfore¢nan
sodny).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek se nesmi pouzivat vnitin€, protoze dochazi k poskozeni sliznice gastrointestinalniho traktu
(hemoragicka gastritida) a k priniku plynného kysliku do portalni cirkulace. Piipravek nesmi ptijit do
styku s okem. Pripravek se nesmi pouzit k oSetieni hlubokych ran a abscesovych dutin (nebezpeci
tkanového emfyzému nebo kyslikové embolie).

Ptipravek obsahuje kyselinu benzoovou. Mirn€ drazdi ktizi, oci a sliznice.

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

Siln€ redukujici latky (napft. thiosiran sodny) mohou rusit u¢inky tohoto ptipravku.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou kontraindikaci pro pouziti tohoto ptipravku.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Moznost alergické kozni reakce na kyselinu benzoovou. Pii vstiiknuti do oka mize dojit
k podrazeni az poskozeni o¢ni rohovky.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti aplikaci vétSiho objemu roztoku peroxidu do hlubokych ran nebo abscesovych dutin dochazi k
uvolnéni zvyseného mnozstvi plynného kysliku a k jeho priniku do tkan¢ a intravaskularné, coz mize
vyvolat tzv. kyslikovou embolii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia
ATC kod: DO8AXO01

Pti kontaktu s povrchem sliznic, krvi nebo bunécnym detritem dochazi vlivem tkanové katalazy

k uvolnéni molekularniho kysliku, jehoz ¢ast je aktivovana na volné kyslikové radikaly (O2, OH),
které plisobi baktericidné, virucidn€ a fungicidné. Jemné bubliny vznikajiciho kysliku (jeden
objemovy dil roztoku peroxidu vodiku 3% uvolni 10 objemovych dili kysliku) pfispivaji k
mechanickému ¢isténi ran a k uvolnéni produktti zanétu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pii aplikaci peroxidu na povrchovou ranu uvolnény kyslik unika ve formé bublin a nevstfebava se.
Pti aplikaci do uzavienych télesnych dutin dochazi ke zvySenému parcialnimu tlaku kysliku, ktery
muze pronikat do tkani (tkanovy emfyzém) i do cirkulace (kyslikova embolie). Za téchto podminek
peroxid vodiku i uvolnény kyslik pronikaji dobie napt. stfevni sliznici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
V pokusech na zvitatech pfi subkutanni a intravendzni aplikaci peroxidu vodiku 3% byla popséna

kyslikova embolie do systému cirkulace.
Pii peroralni aplikaci byla popsana kyslikova embolie do vena portae.



Pti aplikaci na izolovanou o¢ni rohovku plisobi peroxid vodiku poSkozeni epitelu rohovky i ve velmi
nizkych koncentracich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina benzoova, difosfore¢nan sodny, €iSténa voda.

6.2 Inkompatibility

Pripravek nesmi byt aplikovan soucasné s redukénimi Cinidly, alkaliemi, jodidy, kovy a manganistany.

6.3 Doba pouZitelnosti

24 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 -C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PE lahvicka, mechanicky rozprasovac, kryt. Velikost baleni: 100 g.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku <a pro zachazeni s nim>

Zadné zvla§tni pozadavky pro likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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