Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls156137/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ
benzalconii chloridum
kozZni sprej, roztok

POUZE K VNEJSIMU PODANI

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje benzalkonium-chlorid 0,2 g/100 ml jako lécivou latku a
propylenglykol, ktery mtize zplsobit podrazdéni kize.

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak pripravek Dettol 0,2 %

antisepticky sprej musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lIékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Pokud se VaSe priznaky zhorsi nebo se nezleps$i do 5 dnii, musite se poradit s lékafem.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Dettol 0,2 % antisepticky
sprej pouzivat

3. Jak se pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej pouziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ A K CEMU SE

POUZIVA
Pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej se pouziva k ¢isténi Cerstvych drobnych ran a
k likvidaci béznych bakterii, které infikuji drobné rany. Tento pfipravek neni uréen ke

zlepSeni hojeni ran a ani se k nému nepouziva.

Nesmi se pouzivat na rozsahlé a t€¢zké rany a je urCen pouze k pfilezitostnému, mistnimu a
kratkodobému pouzivani. Smi se pouzivat pouze jednou za 24 hodin.

Je ptipraven k pouZiti a nevyzaduje zadné fedéni.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej:

- u déti mladSich 12 mésicu;

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej;

- neni urcen k trvalému pouzivani nebo k pouzivani ¢astéjsimu, nez jednou za 24 hodin.

Vénujte zvlastni pozornost a vyhnéte se pouziti pripravku Dettol 0,2 % antisepticky

sprej:

- okolo o¢i, usi, pohlavnich organti nebo v ustech; v piipad¢ nahodného kontaktu s o¢ima
vyplachnéte oci velkym mnozstvim studené vody;

- nevdechujte;

- pouze k vnéjsimu podani;

- u velkych poranéni pokryvajicich vice nez 5 % plochy téla (odhaduje se, ze 5 %
odpovida odfenindm obou kolen a lokti).

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky:

Pouzivani ptipravku Dettol 0,2 % antisepticky sprej se nedoporucuje pfi sou¢asném pouzivani
jakéhokoli podobného ptipravku, protoze neexistuji zadné studie o ucincich pfi pouZiti spolu
s jinymi léky.

Téhotenstvi a kojeni:
Neni pravdépodobné, Ze by pouzivani béhem téhotenstvi a kojeni bylo spojeno se skodlivymi
ucinky, protoze se piipravek vstiebava kiizi minimalné.

Aby nedoslo kpoziti pripravku kojencem, pouzivani na prsech se v obdobi kojeni
nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete béhem tchotenstvi nebo
kojeni tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ POUZIVA
Pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej vzdy uzivejte podle nasledujicich pokyni, ledaze by
Vam lékat dal jiné pokyny. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pouze k vnéj$imu podani.

Pfi prvnim pouziti nebo po dlouhém obdobi nepouzivani mize byt nezbytné rozprasovaé
aktivovat tim, ze se nékolikrat stiikne na kapesnik nebo podobnou latku, aby se zajistilo, Ze
na poranéné misto bude nanesena kompletni davka.

U dospélych a déti starSich 6 let véku: Na kazdou ranu naneste davku (1 az 2 stiiknuti)
pouze jednou a nechejte plsobit pét minut. V piipadé potieby pouzijte k odstranéni
piebyvajici tekutiny ¢isty kapesnik nebo bavinény tampon.

U déti ve véku mezi 1 rokem a 6 lety: Pokud mate jakékoli obavy, vyhledejte prosim pied

pouzitim piipravku lékate nebo 1ékarnika. Na kazdou ranu naneste davku (1 stfiknuti) pouze
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jednou (béhem jednoho pouziti lze oSetfit maximalné 4 rany) a nechejte pet minut pisobit.
V piipadé potieby pouzijte k odstranéni prebyvajici tekutiny Cisty kapesnik nebo bavinény
tampon.

Sprej nanasejte ze vzdalenosti od 4 do 15 cm. Nevdechujte.

Mydlo mtze sprej deaktivovat, proto jej k myti rany oSetfované piipravkem Dettol 0,2 %
antisepticky sprej nepouzivejte.

Pripravek lze aplikovat znovu v piipadé op€tovného otevieni rany, nicméné neni urcen
k trvalému pouzivani a smi se pouzivat pouze jednou za 24 hodin maximaln¢ po dobu 3 az
5 dni.

Mate-li jakékoli dal§i otazky, tykajici se uZzivani tohoto piipravku nebo jakékoli obavy
ohledn¢ svych priznakd, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize i pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej zptisobovat
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po mistnim ¢i§téni drobnych ran byly hlaseny velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se
uméné nez 1 z 10 000 pacientd), které zahrnuji svédéni klize, vyrazky, podrazdéni, paleni,
otok a zménu barvy nebo zarudnuti kiize. Mtze dojit k reakci v misté pouziti piipravku, jako
je rozpraskani kize. V pripadé vyskytu takovychto reakci, prosim, piestante pripravek
pouzivat a poradte se s Iékarnikem nebo lékafem. Trpite-li ekzémem, mize jej pouziti
pripravku zhorsit. Bylo hlaSeno vypadavani ochlupeni.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl pietrvava nebo se vyskytne v zavazné mife nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému l1ékafti nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na obalu za ,,Pouzitelné¢ do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento 1€Civy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej obsahuje:

- Lécivou latkou je benzalconii chloridum 0,2 g/100 ml.

- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, borovicova silice, dihydrat dinatrium-
edetatu, ¢iSt€na voda.

Jak pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej vypada a co obsahuje toto baleni:
Pripravek Dettol 0,2 % antisepticky sprej je Ciry bezbarvy roztok s mirnou borovicovou vuni.

Dodava se v lahvickach o objemu 10 ml a 100 ml s rozprasovacem.
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (UK) Ltd

103-105 Bath Road

Slough

Berkshire

Velka Britanie

Vyrobce:
Reckitt Benckiser

Dansom Lane
Hull 8 7DS
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskite u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti
o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic) spol. s r.o.

Atrium Flora, Budova C

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3

Tel: +420 227 110 141

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 14.12.2012
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