CYTEAL

Hexamidin, chlorhexidin, chlorkresol

Zkracena informace o pfipravku Cyteal
NAZEV PRIPRAVKU: CYTEAL, kozni tekutina

LECIVA LATKA: 100 ml koZni tekutiny obsahuje hexamidini diisetionas
100 mg, chlorhexidini digluconatis (solutio 20 %) 100 mg a chlorcresclum
300 mg. Uplny seznam pomocnych latek viz. Gplny souhrn tdajl o pfipravku
{bod 6.1.).

INDIKACE: Ciéténi bakterialnich infekei kiize a sliznic nebo mist ohrozenych
superinfekei.

Poznamka: Antiseptické latky nesterilizuji. Docasné sniZuji pocet mikroor-
ganismd.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Cyteal je uréen pro vnéjsi pouZiti jako
tekute mydlo, a to v nefedéné formeé (koncentrovany) nebo ve zfedéne forme
v poméru 1/10. Po pouZiti pfipravku je nutno odetfenou oblast vzdy diklad-
né oplachnout. Zfedény roztok se nesmi uchovavat, ale je tfeba jej pouZit
okamzité.

KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |&civé latky nebo na kteroukoli po-
mocnou latku uvedenou v bodé 6.1. v seznamu pomocnych latek v dplném
souhrnu Udajl o pfipravku.

Cyteal nesmi byt pouzivan:

- k dezinfekci klze pfed ukony — odbéry (napf. odbér krve, aplikace
injekénich roztokd, punkce)

- k dezinfekci kize pfed invazivnimi ukony chirurgického charakteru (napf.
lumbalni punkce, kanylace centralnich Zil)

- k dezinfekei zdravotnického materidlu a chirurgickych nastroji

Ptipravek nesmi pfijit do pfimého kontaktu s ckem, mozkovou tkani a mozko-

misnimi obaly ani nesmi proniknout do zevniho zvukovodu pfi podezieni na

perforaci ¢i perforaci usniho bubinku.

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Vzhledem k tomu,
Ze pfesne Udaje o kozni resorpci Cytealu nejsou k dispozici, nelze vylougit
moZnost systémovych Géinkd. Ty jsou podporovany opakovanym pouZiva-
nim pfipravku nebo jeho pouZitim na velké ploge, pod tlakovym obvazem,
na poranéné kizi (hlavné popaleng), na sliznici, na citlivé kizi nedonosence-
&i kojence (z divodu nedokonale vyvinuté stratum corneum, nevyhodného
poméru plocha/télesna hmotnost a eventudlng i okluzniho Uéinku plen na
zadecku ditéte). Od okamziku prvniho otevieni antiseptického pfipravku je
mozna jeho mikrobialni kontaminace. Vzdy pfipravek po pouziti fadné a véas
zavirejte. Stejné jako v pfipadé vech ostatnich detergentnich pfipravki je
nutné vidy Fadné oplachnout mista, na ktera byl pfipravek nanesen fedény
nebo nefedény.

INTERAKCE: Studie interakci nebyly provedeny, vzhledem k mozné vzdjem-
né reakci (antagonismus, inaktivace) je nutné vyhnout se sou¢asnému pouziti
Cytealu s jinym antiseptickym pfipravkem uréenym na kizi. Zvlasté je dilei-
té nepouZivat souasné mydlo.

NEZADOUCI UCINKY: Nezadouci uginky jsou uvedeny podle organovych

systéml a Cetnosti vyskytu podle klasifikace Med-DRA. Ze spontannich
hldseni byly zaznamenany néasledujici nezadouci U¢inky. Frekvence téchto

uginkd je stanovena jako ,neni znamo*® (z dostupnych Udajd nelze uréit).
Poruchy imunitniho systému: Hypersenzitivita: mozna lokalni i systémova
hypersenzitivni reakce na chlorhexidin, zejména v pfipadech pouZiti na po-
ranénou pokozku, sliznice, nebo na oteviené rany s moznosti zhorseni stavu
jiz infikované léze. Senzibilizace: hexamidin mizZe vyvolat senzibilizaci. Jeji
frekvence se méni pfedeviim v zavislosti na stupni podkozeni epidermis.
Jeji klinicka podoba se vétsinou bézné odliduje od klasického kontaktniho
ekzému: vysev vétSinou papulézni & papulovezikularni s hemisferickymi
izolovanymi nebo skupinovymi lézemi je velmi ¢asto infiltrovan. Léze jsou
nejpoetnéjsi v misté aplikace antiseptika a odtud se Sifi k okraji jiz jen
v izolovanych loZiscich. Regrese je velmi &asto pomald. Poruchy kize
a podkoZni tkané: Kontakini dermatitida: miZe byt reakci jak na légive, tak
pomocné latky. Kontaktni dermatitida jako reakce na hexamidin je spojena
se specifickymi projevy Arthusova fenoménu, coZ naznaguje zapojeni hu-
morélnich imunologickych mechanisml. Pruritus, pocit péleni, sucha klze,
erytém, a to pfedeviim v pfipadé opakovaného pouzivani. Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace: Bolest (pocit pichani).

BALENI: Lahvitka o obsahu 250 ml, 500 mil.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: uchovavejte pfi teploté do 25°C
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Pierre Fabre Medicament,
45 Place Abel Gance, 92100 Bolougne, Francie

REGISTRACNI CiSLO: 32/ 290/ 98 - C

ATC kod: DOBACS2 Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika, dezinfi-
ciencia; Biguanidy a amidiny. Péniva tekutina uréena k dezinfekci kize &i
sliznic (koncentrovana nebo fedénd), tvofena: chlorhexidinem - kationtovym
antiseptikem ze skupiny biguanidl; hexamidinem — kationtové antiseptikum
ze skupiny diamidind; chlorokresolem - ze skupiny halogenofenoll. Slabé
antiseptikum o Sirokém spektru plsobeni, bakteriostatické nebaktericidni,
trichomonacidni, éasteéné inhibovano organickymi latkami.

DATUM REVIZE TEXTU: 10. 10. 2017

Uplny text SPC najdete na: www.sukl.cz nebo se obratte na zastoupeni
Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie, Prosecka 851/64, 190 00 Praha
9. Vydej l&ivého pfipravku neni vazan na |&kafsky pfedpis. Pfipravek neni
hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojigténi. Pied predepsanim lé&i-
vého pfipravku se seznamte s Gplnym souhrnem Gdajd o pfipravku.

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com Pierre Fabre
Dermo-Cosmeétique Tchequie s.r.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9,
Ceska republika.

Hlageni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci l&écivého pripravku je
dulezité. Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosl a rizik Ié6i-
vého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na
nezadouci Ucinky na adresu: Statni ustav pro kontrolu &Giv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10.

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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ANTISEPTICKA PENIVA KOZNi TEKUTINA

Uréena k cisténi bakterialnich infekci kGize a sliznic
nebo mist ohroZenych superinfekci

Cyteal je ur¢en pro vnéjsi pouziti jako tekuté mydlo,
a to v nefedéné formé (koncentrovany)
nebo ve zifedéné formé v poméru 1/10.

Po pouziti pfipravku je nutno oSetfenou oblast
vZdy dikladné oplachnout.

Zredény roztok se nesmi uchovavat,
ale je tfeba jej pouzit okamzité.
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PRO POUZITi V GYNEKOLOGII A UROLOGII

I_“'*" CILENA LEGBA KOZNICH ONEMOCNEN(
NACHYLNYCH K INFEKCI NEBO JIZ INFIKOVANYCH

Hexamidin, chlorhexidin, chlorkresol

s s e o o g e K cisténi a dezinfekci klize a sliznic.
Pfipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Volné prodejny
Cyteal® je péniva tekutina uréena k dezinfekci Iécivy pripravek.
ktiZe ¢i sliznic (koncentrovana nebo fedéna),

ktera obsahuje:

Bakterialni
infekce

(vaginitidy,

¢ 0,1 % chlorhexidin Folikulitida ' Impetiginizace
e 0,1 % hexamidin [ ] atopické dermatitidy
¢ 0,3 % chlorkresol

vulvitidy)

Jde o slabé antiseptikum o SIROKEM
SPEKTRU PUSOBENI, BAKTERIOSTATICKE
NEBAKTERICIDNi, TRICHOMONACIDNI,
¢asteéné inhibovano organickymi latkami.
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kozni tekutina (pénivd
Kozni poddnf

Dermatofytdza

/ Tricho- \
Cyteal® se pouziva, jako tekuté mydlo: .

« V DERMATOLOGII pfi cilené I6¢bé IS
koznich onemocnéni (nachylnych
k infekci nebo jiz infikovanych - jako
jsou akné, intertrigo-opruzeni, kozni
mykdzy- plisfiova onemocnéni kiize, Furunkul
bércové viedy).
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kil tekuting (pénivd)
Yakni podng

e V GYNEKOLOGII k ¢isténi a dezinfekci
klze a sliznic (pfi vaginitidach -

zénétech pochvy a vulvitidach - : J )
zanétech zevnich pohlavnich organd). \ i,

e V CHIRURGI! k &isténi Erysipel 3l 3
a dezinfekci ran, :

k dezinfekci rukou.

Cyteal® je jediné tekuté antiseptikum (HVLP?) o e oL
pro kozni podani s obsahem chlorhexidinu. Pfiklacy béznych koznich onemocnén. doporugena doporugend
HVLP (h d b [ K Fmoémﬁe; ‘;?tag:z e Stmle‘?nos" spotfebitelska cena spofiebitelska cena
i romadné vyrabény lecivy pfiprave erre Fabre Dermatologie =, <
( % 2 Al ) Atleticka noha neslouZi k diagnostickym déeliim. Infekeni erytém * Po pousit pripravku od 1 49 KC od 241 KC

je nutno osetrenou oblast
— vzdy dikladné oplachnout.
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