SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CYTEAL

3 mg/ml + 1 mg/ml + 1 mg/ml dermélny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml derméalneho roztoku obsahuje 3 mg chlorkrezolu, 1 mg hexamidinu a 1 mg chlérhexidinu
(vo forme 20 % roztoku).

Liecivo: 250 ml fTasa 500 ml frasa 1 000 ml fT'asa
chlérkrezol 0,75 ¢ 1,50 g 3,00 g
hexamidin 0,25¢ 0,50 ¢g 1,00 g

(vo forme hexamidinium-diizetionatu)

chlérhexidin 0,25¢g 0,50 g 1,00 g

(vo forme 20 % roztoku
chlérhexidinium-diglukonétu)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Zltkasta viskozna kvapalina s charakteristickym zapachom, ktora pri pretrepavani peni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cistenie pokozky a sliznice postihnutej bakterialnymi infekciami alebo &istenie miest ohrozenych
vznikom superinfekcie.

CYTEAL je indikovany vSetkym vekovym skupinam pacientov.

Poznamka: antiseptikd nepatria medzi latky, ktoré s ur€ené na sterilizaciu. Antiseptika docasne
znizuju pocet pritomnych mikroorganizmov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Tento liek sa ma pouzivat’ jedenkrat alebo dvakrat denne pocas 7 az 15 dni podl’a toho, ako sa chrasta
odstrani alebo infekcia pretrvdva. Mozno bude potrebné, aby liecba trvala dlhSie — az 4 tyzdne.

- Vredy:
CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne bud’ nezriedeny alebo zriedeny az
do pomeru 1:10, zvyCajne 2 az 4 tyzdne.



- Iné ochorenia:
CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne bud’ nezriedeny alebo zriedeny az
do pomeru 1:5, zvyc€ajne 2 az 4 tyzdne.

Sposob podavania

Tento liek je ureny len na vonkajsie pouzitie. Nie je uréeny na injek¢éné pouzitie. Nie je urceny
na peroralne pouZitie.

Pouziva ako tekuté mydlo — bud’ nezriedeny alebo zriedeny. Po pouziti sa ma oSetrena oblast’ vzdy
dokladne oplachnut’ vodou.

- Nezriedeny:
Nezriedeny CYTEAL sa nanasa na postihnuta oblast’ koze (ekzém, ovcie kiahne, pasovy opar)
pomocou vatového tamponu alebo sa na 1u naleje. Vtiera sa 1 minatu a potom sa dokladne
oplachne vodou.

- Zriedeny:
CYTEAL sa pouziva zriedeny v kuipeli alebo v sprche ako tekuté mydlo. Po pouziti sa dokladne
oplachne vodou.

Po otvoreni fTase s antiseptikom mdze dojst’ k mikrobiadlnej kontaminacii. Fl'aSa sa ma po pouziti
ihned’ uzavriet.

Na uzatvorenie fl'ase sa nesmie pouzit’ gumeny ani korkovy uzaver.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Tento liek sa nesmie pouzivat’:

- ako antiseptikum pred podanim injekcie (punkcia Zily alebo injekcia),

- pri akomkol'vek invazivnom vykone, ktory vyzaduje pouzitie antiseptika na chirurgické ucely
(napr. lumbalna punkcia, centralny ven6zny katéter),

- na dezinfekciu lekarskych a chirurgickych nastrojov.

Tento liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami, pri chirurgickych zakrokoch s mozgom alebo
meningami, ani sa dostat’ do zvukovodu, ak existuje podozrenie na rupturu usného bubienka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie etanolovych a vodnych roztokov s obsahom chlérhexidinu na dezinfekciu koze

u novorodencov pred invazivnymi vykonmi sa spajalo s chemickymi popaleninami. Na zéklade
dostupnych informécii z hladsenych pripadov a publikovanej literattiry sa zd4, ze riziko je vysSie
u nedonosenych deti, najmi u tych, ktoré sa narodili pred 32. tyzdiiom gravidity, a po¢as prvych
2 tyzdnov Zivota.

Pred zacatim intervencie odstrante akykol'vek nasiaknuty material, opera¢né krytie alebo oblecenie.
Nepouzivajte nadmerné mnozstva a dajte pozor, aby sa roztok nehromadil v koznych zahyboch ani
pod pacientom, aby sa nezakvapkalo prestieradlo alebo iné materialy, ktoré prichadzaji do kontaktu
s pacientom. Ak sa bude sa na plochy oSetrené liekom CYTEAL aplikovat’ okluzivny obvéz, treba
dbat’ na to, aby pred aplikaciou obvizu nezostalo v danom mieste nadmerné mnozstvo lieku.

Kontaktna dermatitida (vratane alergickej) sa hlasila pri pouziti hexamidinu a dvoch pomocnych latok
nachéadzajtcich sa v dermalnom roztoku (pozri Cast’ 4.8). Pri vyskyte zdvaznych symptémov sa ma
pouzivanie liecku CYTEAL prerusit’ a pacient méa vyhladat’ lekarsku pomoc predtym, ako opét’ zacne
CYTEAL pouzivat.



Tento liek moze kvoli obsahu chlorhexidinu indukovat’ vznik precitlivenosti, vratane generalizovanej
alergickej reakcie a anafylaktického Soku, ktoré sa mozu objavit’ do niekol’kych minut po expozicii.

Prevalencia vyskytu precitlivenosti na chlorhexidin nie je znama. CYTEAL sa nesmie podat’ nikomu
s moznym vyskytom alergickej reakcie na zli¢eniny s obsahom chlérhexidinu v anamnéze (pozri Casti
4.3 a4.8).

Tak ako vSetky antiseptikd, aj toto antiseptikum po pouziti dobre zmyte.

Roztok vo fl'asi s objemom presahujiicim 250 ml sa méze v pripade dlhodobého pouZzivania
kontaminovat’.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Stadie.

Vzhl'adom na moznu interakciu (antagonizmus, inaktivacia a pod.) sa treba vyhnut' subeznému
pouzitiu inych antiseptik ur¢enych na kozu.

Najmai sa nema pouzivat’ v rovnakom ¢ase ako bezné mydlo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti licku CYTEAL u gravidnych
zZien.

Stadie s chlérhexidinom na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame téinky z hladiska
pouzivania lieku CYTEAL pocas gravidity. Stadie s hexamidinom a chlorkrezolom na zvieratach su
vSak nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Preto sa neodporuca pouzivat CYTEAL pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa CYTEAL/metabolity vylucuje/vylucuju do 'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/doj¢iat nemdze byt’ vylucené.

CYTEAL sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Chlorhexidin nema Ziadny vplyv na fertilitu.

K dispozicii nie su ziadne udaje o vplyve hexamidinu a chlérkrezolu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat® stroje

CYTEAL nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Nevykonali sa ziadne $tudie o uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce reakcie st uvedené podla klasifikacie orgdnovych systémov MedDRA.
Neziaduce ucinky su klasifikované podl'a ich frekvencie, ktord je definované nasledujucou
konvenciou: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).



V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky uvedené v poradi klesajucej zdvaznosti.

Trieda organovych systémov | Nezname
(klasifikacia podl’a MedDRA)

Poruchy imunitného - riziko generalizovanej alergickej reakcie na chlorhexidin*
systému - kontaktna dermatitida**

Poruchy oka - podrazdenie oka***

Poruchy koZe a podkoZného - chemické popaleniny u novorodencov

tkaniva - kontaktny ekzém**

- senzibilizacia spdsobend hexamidinom**
- lokalne reakcie z neznasanlivosti: Stipanie, svrbenie,
pocit palenia koze, sucha koza, zaCervenanie®***

Poruchy imunitného systému

* Riziko generalizovanej alergickej reakcie na chlorhexidin, ktora méze viest’ k anafylaktickému Soku,
ktory méze ohrozit’ zivot, ak sa okamzite neposkytne zdravotna starostlivost’. Zahiiia t'azkosti

s dychanim, opuch tvare, zavaznu koznt vyrazku. Ak sa u pacienta objavi alergicka reakcia

na chlorhexidin, mé ihned’ ukoncit’ pouzivanie lieku a vyhl'adat’ nalezitu lekarsku starostlivost’.

** Kontaktna dermatitida na hexamidin je spojena s osobitnymi prejavmi Artusovej reakcie, ¢o
naznacuje zapojenie humoralnych imunologickych mechanizmov.

Hexamidin mo6ze vyvolat’ senzibilizaciu. Jej frekvencia sa zvySuje so zdvaznost'ou epidermalnych
abnormalit. Klinicky ma zvyc€ajne iny vzhlad ako klasicky kontaktny ekzém: vyrazka byva
infiltrovana a tvorena papularnymi alebo papulo-vezikularnymi hemisférickymi léziami — bud’
izolovane alebo v zhlukoch. Lézie st poCetnejSie v mieste nanesenia antiseptika a odtial’ sa Siria uz len
v izolovanych loziskach. Casto odznievaju pomaly.

Po uvedeni lieku na trh bola hlasena kontaktna dermatitida pravdepodobne sposobena
laurylamidobetainom a diolamidom kyseliny kokosovej, dvomi pomocnymi latkami, ktoré sa

nachadzaju v dermalnom roztoku.

Kontaktny ekzém (mozna lokalna alergicka reakcia na chlorhexidin, najma ak sa pouzije na porusent
pokozku, na sliznice a na vredy na nohe). Mo6ze to zhorsit stav ran postihnutych superinfekciou.

*** Podrazdenie oka: v suvislosti s ndhodnou expoziciou.

**%*% T okalne reakcie z neznaSanlivosti: Stipanie, svrbenie, pocit palenia koze, sucha koza,
zacervenanie, najmé po opakovanom pouziti.

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce G¢inky uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického
skasania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Priznaky


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/
http://www.sukl.sk/

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Liecba

V pripade ndhodného pozitia nevykonavajte vyplach zaladka (tento liek vytvara penu).
Na zaklade uvazenia lekara sa maju vykonat’ zékladné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencid, biguanidy a amidiny, ATC kod: DOSACS2.

Roztok na zriedenie ur€eny na kozu alebo sliznice obsahujuci:

- chlorkrezol, ktory patri do skupiny halogénovanych fenolov.

- hexamidin — katiénové antiseptikum, ktoré patri do skupiny diamidinov,

- chlorhexidin — katidnové antiseptikum, ktoré patri do skupiny biguanidov,

Ide o mierne Sirokospektralne antiseptikum, ktoré ma bakteriostaticky uc¢inok a nema baktericidny
ucinok. Usmrcuje trichomonady a je Ciasto¢ne inhibovany organickymi materialmi.

Tvori komplexy s: korkom, gumou a inymi polymérmi, makromolekulami, aniénovymi (mydla)
a neionovymi povrchovo aktivnymi latkami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

S liekom CYTEAL sa nevykonali Ziadne formalne farmakokinetické studie.
Chlorkrezol

K dispozicii nie su ziadne udaje u I'udi. V literatire sa uvadza, zZe priepustnost’ l'udskej epidermy
pre mnohé fenolové zlozky moze stvisiet’ s rozdel'ovacimi koeficientmi oktanol/voda.

Hexamidinium-diizetionat
Transkutdnna absorpcia hexamidinu je v pripade zdravej koze vel'mi nizka.
Chlorhexidinium-diglukonat

Vzhl'adom na katiénovl povahu sa chlorhexidin silne viaze na pokozku a preukazalo sa, ze sa kozou
vstrebava vo vel'mi malej miere.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podévani, lokalnej znaSanlivosti a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi pri odpori¢anom podavani vratane oplachovania po pouziti. Karcinogénny potencial,
reprodukénd a vyvinova toxicita hexamidinu a chlérkrezolu nie st zname.

Stadie zamerané na lokalnu znasanlivost’ preukazali, ze CYTEAL spdsobuje podrazdenie oCi, mierne
drazdi kozu a zriedeny na 5 % roztok nedrazdi vaginalnu sliznicu in vitro.


http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/d08ac/biguanidy-a-amidiny.html

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

laurylamidobetain

diolamid kyseliny kokosove;j

kyselina edetova

parfum

kyselina mlie¢na

cistena voda

6.2 Inkompatibility

Flasu neuzatvarajte korkovym ani gumenym uzaverom. Liek méze tvorit’ komplexy s korkom, gumou
a inymi polymérmi, makromolekulami, aniénovymi (mydla) a neiénovymi povrchovo aktivnymi

latkami.

Chloérkrezol je inkompatibilny s chloridom vapenatym, kodeinium-fosfatom, diamorfinium-chloridom,
chininium-chloridom, metylcelulézou, cetomakrogolom 1000, polysorbatom 80, 6piovymi alkaloidmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, chraiite pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adna flasa z HDPE (polyetylénu s vysokou hustotou) uzatvorend nepriehl'adnym skrutkovym
uzaverom z polyetylénu s nizkou hustotou. Pisomna informécia pre pouzivatela je priamo na fTasi.

Velkosti balenia: 250 ml, 500 ml, 1 000 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok vo flasiach s objemom presahujucim 250 ml sa méze v pripade dlhodobého pouzivania
kontaminovat’. Zriedeny roztok neuchovavajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami
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