CYTEAL

3mg/ml + 1 mg/ml + 1 mg/ml dermalny roztok
chldrkrezol + hexamidin + chidrhexidin

Skrateny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Nazov lieku: CYTEAL 3 mg/ml + 1 mg/ml + 1 mg/ml dermalny roztok
Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: 1 ml dermalneho roztoku obsahuje
3 mg chlérkrezolu, 1 mg hexamidinu a 1 mg chlérhexidinu (vo forme 20 %
roztoku). 250 ml flasa: chlérkrezol 0,75 g; hexamidin (vo forme hexamidini-
um-diizetionatu) 0,25 g; chlérhexidin (vo forme 20 % roztoku chlérhexidi-
nium-diglukonatu) 0,25 g. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.
Liekova forma: Dermalny roztok. Zltkasta viskdzna kvapalina s charakteri-
stickym zapachom, ktora pri pretrepavani peni.

Terapeutické indikacie: Cistenie pokozky a sliznice postihnutej bakteri-
alnymi infekciami alebo Cistenie miest ohrozenych vznikom superinfekcie.
CYTEAL je indikovany vSetkym vekovym skupinam pacientov.
Davkovanie a spoésob podavania: Davkovanie: Jedenkrat alebo dvakrat
denne pocas 7 az 15 dni podla toho, ako sa chrasta odstrani alebo infekcia
pretrvava. Mozno bude potrebné, aby liecba trvala dihsie — az 4 tyzdne.
Vredy: CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne bud’ nezriedeny
alebo zriedeny az do pomeru 1:10, zvyc€ajne 2 az 4 tyzdne. Iné ochorenia:
CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne bud nezriedeny alebo
zriedeny az do pomeru 1:5, zvyCajne 2 az 4 tyzdne. Spoésob poddvania:
Tento liek je ur€eny len na vonkajsie pouzitie. Nie je ur€eny na injekéné po-
uzitie. Nie je ur€eny na peroralne pouzitie. PouZiva ako tekuté mydlo — bud’
nezriedeny alebo zriedeny. Po pouziti sa ma oSetrena oblast vzdy dékladne
oplachnut vodou. Podrobne SPC.

Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorukolvek z pomoc-
nych latok uvedenych v €asti 6.1. Tento liek sa nesmie pouzivat: ako anti-
septikum pred podanim injekcie (punkcia Zily alebo injekcia); pri akomkol-
vek invazivnom vykone, ktory vyzaduje pouzitie antiseptika na chirurgické
ucely (napr. lumbalna punkcia, centralny vendzny katéter); na dezinfekciu
lekarskych a chirurgickych nastrojov. Tento liek nesmie prist do kontaktu
s oCami, pri chirurgickych zakrokoch s mozgom alebo meningami, ani sa
dostat do zvukovodu, ak existuje podozrenie na ruptiru usného bubienka.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Pouzitie etanolovych
a vodnych roztokov s obsahom chlérhexidinu na dezinfekciu koZe u novo-
rodencov pred invazivnymi vykonmi sa spajalo s chemickymi popalenina-
mi. Na zaklade dostupnych informacii z hlasenych pripadov a publikovanej
literatury sa zda, Ze riziko je vy$Sie u nedonosenych deti, najma u tych,
ktoré sa narodili pred 32. tyzdfiom gravidity, a po¢as prvych 2 tyzdrov
zivota. Podrobne SPC. Pred zacatim intervencie odstrarte akykolvek
nasiaknuty materidl, opera¢né krytie alebo oble¢enie. Nepouzivajte
nadmerné mnozstva a dajte pozor, aby sa roztok nehromadil v koznych
zahyboch ani pod pacientom, aby sa nezakvapkalo prestieradlo alebo iné
materidly, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom. Podrobne SPC. Tak
ako vSetky antiseptikd, aj toto antiseptikum po pouZziti dobre zmyte. Roztok
vo flasi s objemom presahujicim 250 ml sa mdze v pripade dlhodobého
pouzivania kontaminovat.

Liekové a iné interakcie: NeuskutoCnili sa Ziadne interakéné Studie.
Vzhladom na moznu interakciu (antagonizmus, inaktivacia a pod.) sa treba
vyhnit sibeznému pouzitiu inych antiseptik uréenych na kozu. Najma sa

nema pouzivat v rovnakom ¢ase ako bezné mydlo.

Fertilita, gravidita a laktacia: Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené
mnozstvo udajov o pouziti lieku CYTEAL u gravidnych Zien Neodporuca sa
preto pouzivat CYTEAL pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepou-
zivajucich antikoncepciu. Nie je zname, ¢i sa CYTEAL/metabolity vylucuje/
vyluéuju do ludského mlieka. CYTEAL sa nema pouzivat poc¢as dojCenia.
Chlérhexidin nema ziadny vplyv na fertilitu. K dispozicii nie su ziadne udaje
o vplyve hexamidinu a chlérkrezolu na fertilitu. Podrobne SPC.
Neziaduce ucinky: Neziaduce reakcie su uvedené podla klasifikacie
organovych systémov MedDRA. NezZiaduce U¢inky su klasifikované podla
ich frekvencie, ktora je definovana nasledujicou konvenciou: velmi ¢asté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).

Nezndme neziaduce Ucinky: riziko generalizovanej alergickej reakcie
na chlérhexidin, kontaktna dermatitida, podrazdenie oka, chemické popa-
leniny u novorodencov, kontaktny ekzém, senzibilizacia spdésobena hexa-
midinom, lokalne reakcie z neznasanlivosti: Stipanie, svrbenie, pocit palenia
koze, sucha koza, zacervenanie. Podrobne SPC.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie: Hlasenie podozreni na neziaduce
reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozruje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzadu-
je, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav
pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tla€ivo na hlasenie neziaduceho Uc€inku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Cas pouzitelnosti: 3 roky.

Specialne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte pri teplote nepre-
vysujucej 25 °C, chrarite pred svetlom.

Druh obalu a obsah balenia: Nepriehladna flasa z HDPE (polyetylénu
s vysokou hustotou) uzatvorena nepriehladnym skrutkovym uzaverom
z polyetylénu s nizkou hustotou. Pisomna informacia pro pouzivatela je
priamo na flasi. Velkost balenia: 250 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii: Pierre Fabre Médicament, 45 Place Abel
Gance, 92100 Boulogne, Francuzsko Registracné Cislo: 32/0949/92-S
Datum prvej registracie/predizenia registracie: 22. december 1992/22.
september 2006.

Datum revizie textu: 06/2020

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis a liek nie je hradeny
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Predtym, nez liek
predpiSete sa zoznamte s uUplnym suhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na www.sukl.sk, alebo na vyZiadanie
u zastupenia Pierre-Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie, s.r.o., Prosecka
851/64, 190 00 Praha 9, Ceska republika.

SERVIS 24H/7D: + 420 286004111, info.cz@pierre-fabre.com.
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CYTEAL

Hexamidin, chloérhexidin, chldrkrezol

ANTISEPTICKY, ANTIBAKTERIALNY

A FUNGICIDNY PENIVY DERMALNY
ROZTOK NA VONKAJSIE POUZITIE

Cyteal je ur€eny len na vonkajsie pouzitie
ako tekute mydlo bud’ v nenariedenej
alebo nariedenej (az 1/10) forme.

Po pouziti sa ma oSetrovana oblast vzdy dokladne
oplachnut vodou. Po otvoreni nadoby s antiseptikom
moze dojst k jej mikrobialnej kontaminacii.

Balenie je potrebne po pouziti ihned’ uzavriet.

I

Pierre Fabre
DERMATOLOGIE

Pierre Fabre
DERMATOLOGIE

Pierre
DERMAT



CYTEAL

Hexamidin, chlérhexidin, chldrkrezol

Cyteal® je penivy dermalny roztok uréeny
na pouzitie na kozu alebo sliznice (bud

v nenariedenej alebo nariedenej forme),
obsahujuci:

e 0,1 % chlérhexidin
* 0,1 % hexamidin
¢ 0,3 % chlérkrezol

Ide o mierne SIROKOSPEKTRALNE
ANTISEPTIKUM, ktoré ma
BAKTERIOSTATICKY UCINOK A NEMA
BAKTERICIDNY UCINOK. USMRCUJE
TRICHOMONADY a je éiastoéne
inhibovany organickymi materialmi.

Cyteal® sa pouziva ako tekuté mydlo:

e V KOZNOM LEKARSTVE pri cielene;j
lie€Cbe koznych ochoreni (so sklonom
k vzniku infekcie alebo pri
ochoreniach koze, ako je napr.
akné, sparenina, hubové ochorenia
koze a vred predkolenia, ktoré su
uz infikované).

e V CHIRURGII na dezinfekciu ran.

Pierre Fabre

DERMATOLOGIE

CISTENIE POKOZKY A SLIZNICE POSTIHNUTEJ

BAKTERIALNYMI INFEKCIAMI ALEBO CISTENIE
MIEST OHROZENYCH VZNIKOM SUPERINFEKCIE
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Liek mbzu pouzivat deti, dospievajuci aj dospely.

Folikulitida Impetiginizacia

atopickej dermatitidy

O
Herpes zoster Dermatofytéza
O
“ Vydaj lieku nie
4. je viazany na
lekarsky predpis.
: O
Furunkul Pacient si
hradi sam.
1 O
&) |
=
Erysipel Kiahne
o 250 ml
nezavazna
odporuéana

spotrebitel'ska cena
Priklady beZnych koZnych ochoreni. od 4 y 9 1 €
Interna databaza fotografii Pierre Fabre Dermatologie.
Tieto ilustracne fotografie nesluzia
k diagnostickym ucelom.
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Atleticka noha Infekény erytém

*Po pouziti sa ma oSetrovana oblast

vzdy dokladne oplachnut vodou.
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ouzitie*\:
v nenariedenej forme, |.
%\ alebo nariedenej forme .
az v pomeru 1:10 (napr./.°
sedaci kupel)
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CYTEAL

boini tekuting (pénivd)
Kotni podciny

ilustracné foto
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