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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solutio Jarisch

20 mg/g dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 g dermdalneho roztoku obsahuje 20 mg kyseliny borite;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Cira, bezfarebna tekutina bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka a pomocna liecba pre mierne dezinfekéné, protizapalové a keratoplastické vlastnosti
na povrchové ukl'udnenie podrazdenej koze pri koznych ochoreniach, intertrigu, akitnom ekzéme,
na doliecenie po osetreni beznych foriem condyloma accuminata.

Velkost’ balenia 1 000 g je uréena na klinické ucely.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Aplikuje sa preventivne alebo terapeuticky vo forme obkladu na postihnuté miesto na kozi 1- az 3-
krat denne. Obklad sa priklada na 10 — 15 minnt.

Len na dermalne pouzitie.
Pri opakovanom pouzivani chraiite liek pred moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym
uzatvaranim obalu.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deti mladsie ako 10 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pre moznost’ zvysSenej absorpcie sa treba vyhniitaplikacii na rozsiahlu plochu zapalenej, macerovane;
alebo obnazenej koZe, na sliznicu a do o¢i.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa méze pouzivat’ pocas gravidity v ramci uvedenych indikacii.
Dojcenie

Tento lieck sa méze pouzivat’ pocas dojcenia v ramci uvedenych indikéacii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Solutio Jarisch nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Skupiny neziaducich u¢inkov podla terminoldégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu:
vel'mi Casté (= 1/10),

casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Zriedkave:
- Palenie, podrazdenie, zaCervenanie v mieste aplikacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri aplikacii na vacsiu plochu macerovanej koze alebo po prehltnuti tohto lieku je riziko absorpcie
kyseliny borite;j.

V zavislosti od rozsahu expozicie sa moze dostavit’ nauzea, vomitus, diarrhoea, bolest’ hlavy,
hypotonia, priznaky dehydratacie.

Ak dojde k predavkovaniu kyselinou boritou v dosledku zvySenej absorpcie cez kozu, treba dokladne
umyvat’ kozu 15 mintt teplou vodou a mydlom.

Pri prehltnuti treba vyvolat’ vracanie, urobit’ vyplach zaludka teplou vodou alebo podat’ aktivne uhlie
a rehydratovat’.

Pri pretrvavani tazkosti kontaktovat’ lekara.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, lieciva s kyselinou boritou
ATC kod: DOSAD

Kyselina borita mierne spomal’uje mnoZenie baktérii a plesni, posobi slabo protizapalovo. Vyznacuje
sa dobrou lokalnou znasanlivost'ou, nizkou senzibiliza¢nou schopnostou, ale pomerne vysokou
toxicitou v pripade absorpcie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kyselina borita sa nesignifikantne absorbuje intaktnou kozou.

Absorbuje sa gastrointestindlnym traktom, mukoézami, serézami (patologické 1ézie, rany, popaleniny
2. a vysSieho stupna).

Pri prolongovanej absorpcii méze dosiahnut’ toxickll plazmaticku hladinu s poskodenim pecene,
obliciek a dychacieho systému.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vyskumy na potkanoch a mysiach preukazali, Ze kyselina borita je nekarcinogénna a negenotoxicka
latka. Pri podavani stavovcom sa priznaky vyvojovej toxicity objavuju v rozmedzi davok

80 — 400 mg/kg/den.

Dokazy toxicity na 'udsky reprodukcny systém nie su uvadzané.

Dostupny je udaj o o¢nej a koznej drazdivosti kyseliny boritej bez udania konkrétnych davok alebo
koncentracie.

Hodnotenie enviromentalneho rizika (ERA)

Kyselina borita a boraty su toxické pre vodné zivocichy, s dlhodobymi uc¢inkami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol 85 %
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Kyselina borita je slaba kyselina, inkompatibilna s hydroxidmi, sol'ami tazkych kovov a zelezom.
Kyselina borita tvori s oxidom zino¢natym za pritomnosti vody pieskovité zrniecka, ktoré mechanicky
drazdia. Pri kontakte s mydlom straca u¢innost’ a meni sa na boraty.

Kyselina borita je relativne inaktivna pod pH 5.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (HDPE) fTasa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomna
informacia pre pouzivatel'a vo forme otvaracej etikety. Tento liek nemd vonkajsi obal.

Velkosti balenia: 100 g, 200 g,
klinické balenie: 1 000 g.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 232 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0001/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. januar 2007

Déatum posledného predlzenia registracie: 21. jun 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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