AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11580/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DettolMed 0,2%, spray cutanat, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Clorura de benzalconiu 0,2% m/m

Excipient: propilenglicol (E 1520) 2,080% m/m

Arome care contin alergeni (in aroma de pin)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie

Medicamentul se prezinta sub forma de solutie limpede incolora, cu miros discret de pin.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru curatarea antiseptica a plagilor superficiale.

4.2  Doze si mod de administrare

Pentru administrare cutanata.

Pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni: numai pentru administrare ocazionala,
localizata, de scurta durata. Se va aplica pe plagile superficiale recente, pentru a elimina bacteriile
asociate frecvent cu infectia plagilor superficiale. Medicamentul trebuie pulverizat astfel incat sa
acopere intreaga suprafata a plagii si poate fi reaplicat daca rana se deschide din nou.

Pentru adulti, adolescenti si copii cu Varsta peste 6 ani: se pulverizeaza o singura data o doza completa

(1-2 pulverizari) pe suprafata fiecarei plagi si se lasa sa actioneze cinci minute. Daca este necesar, Se
utilizeaza un servetel curat sau vatd pentru a Indeparta lichidul in exces.

Pentru copii cu Varsta cuprinsa intre 1 si 6 ani: daca exista vreo nelamurire, persoana care are grija de
pacient trebuie sa se adreseze farmacistului sau medicului Thainte de a utiliza acest medicament. Se
pulverizeaza o singura data (1 pulverizare) pe suprafata fiecarei plagi (nu poate fi aplicat decat pe
maxim patru plagi o singura data) si se lasd sd actioneze cinci minute. Daca este necesar, se utilizeaza
un servetel curat sau vata pentru a indeparta lichidul in exces.

Acest medicament trebuie utilizat o singura data in decursul a 24 de ore si pentru maxim 3-5 zile. Nu
trebuie utilizat Tn mod continuu.




Daca pacientul are intrebari cu privire la simptome sau daca acestea se agraveaza, trebuie sa solicite

consult medical.

Tabel. Acoperirea suprafetelor cu o pulverizare completd a medicamentului

Medicament Cantitatea de clorura de
Distanta Masa Suprafata distribuit per benzalconiu distribuita
(cm) (mg) (cm?) suprafata per suprafata
(mg/cm?) (mg)
4 173 13,2 13,1 0,026
6 173 15,1 11,5 0,023
8 173 17,7 9,8 0,020
10 173 19,1 9,1 0,018
12 173 22,4 7,7 0,015

Tabel. Calcularea volumului si masei per pulverizare sau per ml

ml per pulverizare

mg medicament per
pulverizare

mg clorura de
benzalconiu per
pulverizare

mg Clorura de
benzalconiu per ml de
medicament

0,1722

172,96

0,3415

1,9837

Acest medicament nu este destinat grabirii procesului de vindecare a plagii si nu este utilizat in acest

Scop.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la copii cu varsta de un an sau mai mici de un an.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Avertisment pe ambalaj: numai pentru uz extern. A nu se utiliza ih zona ochilor, organelor genitale sau
urechilor, in cavitatea bucald sau pe suprafete extinse ale corpului care depasesc 5% din suprafata
corporala totala (se estimeaza ca 5% reflecta plagi minore la nivelul ambilor genunchi si coatelor). A
nu se inhala. In cazul contactului accidental cu ochii, acestia trebuie clatiti cu apa rece din abundenta.
Acest medicament contine propilenglicol si poate determina iritatii cutanate.

Acest medicament contine aroma de pin care la randul ei contine alcool benzilic, benzoat de benzil,
salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol, geraniol, aldehida hexilcinamica, d-limonen si linalool.
Alcool benzilic, benzoat de benzil, salicilat de benzil, citral, citronelol, eugenol, geraniol, aldehida
hexilcinamica, d-limonen si linalool pot determina reactii alergice.

Clorura de benzalconiu poate fi dezactivata daca se utilizeaza sapun sau alti surfactanti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile cu alte medicamente; prin urmare, nu Se poate
recomanda utilizarea DettolMed Tn asociere cu alte medicamente cu administrare topica.

4.6 Sarcina si aldptarea
Nu sunt disponibile date clinice privind sarcinile expuse la clorura de benzalconiu. Studiile la animale

nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la sarcina, dezvoltarea embrio-fetala,
parturitie sau dezvoltare postnatala. Riscul potential la om nu este cunoscut.



Nu este de asteptat ca utilizarea in timpul sarcinii si aldptarii sa fie asociata cu reactii adverse,
deoarece absorbtia cutanata este minima. Pentru a se evita ingerarea medicamentului de catre un copil
alaptat la san, nu se recomanda aplicarea acestuia pe sani in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

DettolMed nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In experienta dupa punerea pe piata nu s-au constatat evenimente adverse specifice la aplicarea topica
a DettolMed; evenimentele adverse au fost limitate la cele raportate in mod obisnuit la administrarea
topica a antisepticelor. Pot aparea reactii suplimentare. In general, frecventa reactiilor adverse pentru
antisepticele administrate topic este foarte rara (<1/10000).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: distrofie cutanata, acrodermatita, exacerbare a eczemelor, dermatita de contact,
alopecie sau eruptie cutanata tranzitorie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Foarte rare: semne si simptome ale reactiilor alergice sistemice, incluzand eruptia papulara,
pruritul sau eruptia cutanata tranzitorie.
Foarte rare: reactii locale, incluzand fisura la locul de aplicare, iritatie cutanata, senzatie de

arsurd cutanatd, eritem, modificari de culoare la nivel cutanat sau exfoliere cutanata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Web-site www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Datorita absorbtiei mici a clorurii de benzalconiu in circulatia sistemica, atat dupa administrare orala,
cat si dupa aplicare cutanata, toxicitatea dupa utilizarea unei doze unice este foarte mica si este putin
probabil si se observe orice fel de efecte toxice la om fie dupa utilizarea cutanata a unei doze
recomandate de DettolMed, fie dupa ingerarea sa accidentald. Daca este necesar, Se va utiliza un
servetel curat sau vatd, pentru a indeparta lichidul in exces.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, compusi de amoniu cuaternar, codul ATC:
D08AJO1.

Clorura de benzalconiu este un compus de amoniu cuaternar care este utilizat de multi ani ca
surfactant si antiseptic/dezinfectant. Se cunoaste efectul sau bactericid in concentratii mici (de obiceli
intre 0,1% si 0,2%) asupra unui spectru larg de bacterii Gram pozitiv si Gram negativ.

Clorura de benzalconiu distruge (o reducere cu o valoare logaritmica 5) stafilococul auriu si
streptococii beta-hemolitici (de exemplu, Streptococcus pyogenes) intr-un minut, si Pseudomonas
aeruginosa in 5 minute.
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Tabel. Efecte bactericide in vitro ale DettolMed
Timp de Criterii
Tulpina contact Mediu Rezultat respectate
Concentratie
completa in mediu
curat (0,3) si
Corynebacterium xerosis murdar (3,0 g/l > reducere
Staphylococcus epidermidis 5 minute | albumind serica 5-logaritmica EN 1276
Proteus vulgaris bovind) (de 100000 de ori)
Streptococcus pyogenes
Staphylococcus aureus
(MRSA)
Enterococcus faecalis (VRE)
Concentratie
Staphylococcus aureus completa in mediu
Corynebacterium xerosis curat (0,3) si
Staphylococcus epidermidis murdar (3,0 g/l > reducere
Proteus vulgaris 1 minut | albumina serica 5-logaritmica EN 1276
Streptococcus pyogenes bovina) (de 100000 de ori)
Staphylococcus aureus
(MRSA)
Enterococcus faecalis (VRE)

Nota: EN 1276 este destinat evaluarii eficacitatii antimicrobiene a produselor dezinfectante pentru

utilizarea alimentara, industriala, casnica si in locatii institutionalizate. Poate fi utilizat pentru
evaluarea eficacitatii. Pentru a Tndeplinii criteriul EN1276 este necesar s se obtina o reducere 5-
logaritmica (de 100000 de ori) a tuturor organismelor intr-un interval de 5 minute.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Compusii cuaternari de amoniu, cum este clorura de benzalconiu, sunt absorbiti numai intr-o foarte
mica masura prin tesutul cutanat la om.

5.3 Date preclinice de siguranti

Concentratia mica de clorura de benzalconiu din medicament, precum si gradul sau mic de absorbtie
din tesutul cutanat intact si lezat, fac putin probabil ca la utilizarea sa sa se produca vreun efect toxic
sistemic semnificativ. Existd date care aratd ca aceasta poate avea un efect iritant asupra mucoaselor.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Aroma de pin

Edetat de sodiu dihidrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate



Flaconul din polipropilend a 10 ml: 2 ani
Flaconul din PEID a 100 ml: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare a spray-ului cutanat este de 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polipropilena, cu pompa de pulverizare, prevazut cu capac din polipropilena, ambalat
ntr-un blister din tereftalat de polietilena (PET), introdus Tntr-un plic de carton.

Flacon a 10 ml solutie.

Flacon din PEID, cu pompi de pulverizare, previzut cu un capac din polipropilena.
Flacon a 100 ml solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

DettolMed 0,2% spray cutanat, solutie nu trebuie eliminat pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu
reglementarile locale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower

Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11580/2019/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Autorizare-Noiembrie 2009
Reinnoirea autorizatiei — Martie 2019

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2025



