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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Spiritus dilutus
639,4 mg/g dermalny roztok

etanol

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Spiritus dilutus a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spiritus dilutus
Ako pouzivat’ Spiritus dilutus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spiritus dilutus

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Spiritus dilutus a na o sa pouZiva

Spiritus dilutus je zriedeny lieh (60 %). Obsahuje liecivo etanol. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antiseptika a dezinficiencia (latky, ktoré nicia choroboplodné mikroorganizmy).

PouZiva sa:

- na malé poranenia koze — ma dezinfekény, protizapalovy a vysusujaci G¢inok,

- na hygienicku a chirurgicku dezinfekciu ruk a chirurgicku dezinfekciu operaéného pola,
- ako pomocna latka pre potreby zdravotnickych zariadeni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spiritus dilutus

NepouZivajte Spiritus dilutus
- ak ste alergicky na etanol alebo na ktortikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Spiritus dilutus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Dajte pozor, aby sa liek nedostal na sliznice (napr. nos, oci).

- Etanol obsiahnuty v tomto lieku mdze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

- Vysoké koncentracie etanolu mézu u novorodencov (pred¢asne narodenych a narodenych
v termine) sposobit’ zavazné lokalne reakcie a systémovu toxicitu, z dovodu vyraznej absorpcie
cez nevyvinutu kozu (hlavne pri okluzii).

- Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych
zariadeni (napriklad susi¢a vlasov).
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- Liek neprehitajte. Ak nahodou ddjde k prehltnutiu tohto lieku,etanol sa tiplne vstrebe v zalidku
a tenkom ¢reve (viac informacii pozri niz$ie v Casti 3 ,,Ak pouZzijete viac lieku Spiritus dilutus,
ako mate*).

Iné lieky a Spiritus dilutus
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouziti tohto lieku na kozu sa zatial’ nezistilo, Ze by tento lieck ovplyvioval ucinok inych liekov
a naopak.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tento liek sa mozZe pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia v pripadoch uvedenych v Casti 1.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema pri pouZziti na koZu ziadny vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviuje
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Spiritus dilutus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa ma pouzivat’ iba na kozu. Naneste ho priamo na miesto dezinfekcie. Na hygienicku
dezinfekciu rik naneste 3 ml a nechajte pdsobit’ 30 sekiind. Ak liek pouzivate opakovane, je potrebné
flasu okamzite a poriadne zatvorit’ a pouZzivat’ ¢isté pomdcky — tym sa liek ochrani pred moznym
znecistenim.

Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohia, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad susica vlasov).

Ak pouzijete viac lieku Spiritus dilutus, ako mate

- Pri spravnom pouziti (t. j. na kozu) predavkovanie nie je mozné.

- Ak nahodou d6jde k prehltnutiu tohto lieku, tak uz nizka alebo stredna koncentracia alkoholu
sposobi utlm funkcie mozgu, zmeny sudnosti a emocionalne vykyvy. Vyssia koncentracia
alkoholu vyvolava hlavne u deti poruchu az stratu vedomia alebo srdcovo-plicne zlyhavanie.
Vhodnou liecbou je vyplach zaludka a podanie glukoézy, fruktozy a ionov do zily.

Ak mate podozrenie na predavkovanie, ihned’ prestaiite tento liek pouzivat’ a porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- kontaktna precitlivenost’, zvlast po opakovanom pouzivani (mo6Zze sa prejavit’ zacervenanim

alebo pocitom svrbenia v mieste, kde bol liek naneseny).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Spiritus dilutus
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentt mimo tepelnych zdrojov.
Pozor, horlavina II. triedy!

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete na plastovej fl'asi
pod oznacenim ,,Datum exspiracie*.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spiritus dilutus obsahuje
- Lie¢ivo je etanol. 1 g dermalneho roztoku obsahuje 639,4 mg etanolu 96 % (V/V).
- Dalsia zloZka je Cistena voda.

Ako vyzera Spiritus dilutus a obsah balenia

- Cira, bezfarebna kvapalina charakteristického zapachu v bielej plastovej (HDPE) fTasi
s plastovym (PP/PE) uzdverom, na ktorej je etiketa a pisomna informacia pre pouzivatel'a
vo forme otvaracej etikety. Fl'asa nie je zabalena v Skatuli.

- Velkost balenia: 50 g, 100 g a klinické balenia 400 g a 800 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421232 181 111

e-mail: info@vulm.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

