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Pisomna informéacia pre pouZivatela

CYTEAL
3 mg/ml +1 mg/ml + 1 mg/ml dermalny roztok

chlorkrezol + hexamidin + chlorhexidin

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa po 5 dioch lie¢by liekom CYTEAL infekcia nezlepsi alebo sa zhorsi (superinfekcia),
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CYTEAL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CY TEAL
Ako pouzivat CYTEAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CYTEAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR AELE NS -

1. Co je CYTEAL a na &o sa pouZiva

CYTEAL je antisepticky (nic¢i choroboplodné mikroorganizmy), antibakterialny a fungicidny penivy
liek (ni¢i baktérie a huby), ktory je ureny na vonkajsie pouzitie. CYTEAL zabranuje vzniku
opakovanej infekcie (superinfekcie) koze potlaéenim rastu baktérii a hub, ¢im ju dezinfikuje.

PouZivasa v:

- koznom lekarstve pri cielenej lie€be koznych ochoreni (so sklonom k vzniku infekcie alebo
pri ochoreniach koze, ako je napr. akné, sparenina, hubové ochorenia koze a vred predkolenia,
ktoré st uz infikované),

- chirurgii na dezinfekciu ran.

Tento liek sa moze pouzivat' u deti, dospievajucich a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CYTEAL

Nepouzivajte CYTEAL

- ak ste alergicky na chlorkrezol, hexamidin, chlorhexidin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- na dezinfekciu koZe pred lekarskymi vykonmi a odbermi (napr. odber krvi, podanie injekcie,
lumbalna punkcia, zavedenie kanyly do centralnej zily),

- na dezinfekciu lekarskych a chirurgickych nastrojov,

- na miesta v blizkosti o¢i, pretoze tento liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami,

- do usi, ak by ste mohli mat’ alebo uz mate prasknuty usny bubienok.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat CYTEAL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bez porady s lekarom nepouzivajte tento liek na velkt plochu koze, pod okluzivnym (nepriedusnym)
obvizom, na poS§kodenu (najmé popalentt) kozu, sliznice ani na pokozku U nedonosenych deti alebo
dojciat, pretoze sa moze vstrebat’ do krvného obehu a sposobit’ vedlajsie ucinky.

Pouzitie etanolovych a vodnych roztokov s obsahom chlérhexidinu na dezinfekciu koze

u novorodencov pred invazivnymi (chirurgickymi) vykonmi sa spajalo s chemickymi popaleninami.
Na zéklade dostupnych udajov sa zd4, Ze riziko je vyssie u nedonosenych deti, najméa u tych, ktoré sa
narodili pred 32. tyzdiom tehotenstva, a pocas prvych 2 tyzdiiov Zivota.

Pri oSetrovani nepouZivajte nadmerné mnozstva a dajte pozor, aby sa roztok nehromadil v koznych
zahyboch ani pod pacientom, aby sa nevylial na prestieradlo alebo iné¢ materialy, ktoré prichadzaja
do kontaktu s kozou. Ak sa bude na plochy osetrené liekom CYTEAL aplikovat’ okluzivny obviz,
treba dbat’ na to, aby pod okluzivnym obvdzom nebolo nadmerné mnozstvo lieku.

Kontaktna dermatitida (zapal koZe po styku s liekom) vratane alergickej dermatitidy sa moze
vyskytnut’ pri pouziti hexamidinu a dvoch pomocnych latok nachadzajucich sa v tomto dermalnom
(koznom) roztoku (pozri Cast’ 4). Pri vyskyte zavaznych priznakov preruste pouzivanie lieku CYTEAL
a vyhladajte lekarsku pomoc predtym, ako opét’ zacnete CYTEAL pouzivat.

Tento lick mozZe pre obsah chlorhexidinu spésobovat’ vznik precitlivenosti, vratane zavaznej celkovej
alergickej reakcie a anafylaktického Soku (prudka zivot ohrozujuca alergicka reakcia), ktoré sa mozu
objavit’ do niekol’kych minut po aplikacii. Castost’ vyskytu precitlivenosti na chlérhexidin nie je
znama. CYTEAL sa nesmie podat’ nikomu s moznym vyskytom alergickej reakcie na zliceniny

s obsahom chloérhexidinu v anamnéze (pozri Casti 2. ,,Nepouzivajte CYTEAL® a 4. ,,Mozn¢ vedlajsSie
ucinky*).

Po pouziti lieku kozu opatrne a dokladne oplachnite.

CYTEAL nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami z dévodu rizika poskodenia zraku. Ak sa dostane

do kontaktu s o¢ami, okamzite a dokladne ich vymyte vodou. Pri podraZzdeni, zacervenani alebo
bolesti oka alebo poruche videnia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Boli hlasené zavazné pripady trvalého poskodenia rohovky, ktoré si moézu vyzadovat’ transplantaciu
rohovky, ak sa podobné lieky nahodne dostali do kontaktu s oCami.

Roztok vo fTasiach, ktoré maju objem viac ako 250 ml, sa méze pri dlhodobom pouzivani
kontaminovat’ (m6zu sa donho dostat’ mikroorganizmy).

Iné lieky a CYTEAL
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Treba sa vyhniit’ suibeznému pouzitiu inych antiseptik (nic¢ia choroboplodné mikroorganizmy) alebo
beznych mydiel, pretoze CYTEAL nebude ucinkovat'.

Nepouzivajte v rovnakom case ako bezné mydlo a na uzatvorenie fl'ase nepouzivajte gument1 ani
korkovu zatku.

Tehotenstvo a dojéenie

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 za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ako preventivne opatrenie sa odporiica vyhmit’ sa pouzivaniu lieku CYTEAL pocas tehotenstva

a dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CYTEAL nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ CYTEAL

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.

Zriedeny: CYTEAL sa pouziva zriedeny v kupeli alebo v sprche ako tekuté mydlo na pokozku
postihnutt infekciami alebo na predchadzanie opakovanym infekciam (superinfekciam) koze alebo
na Cistenie ran. Po pouziti sa dokladne oplachne vodou.

Nezriedeny: Nezriedeny CYTEAL sa pouziva tak, Ze sa na postihnuta oblast’ koze (ekzém, ovcie
kiahne, pasovy opar) nanesie pomocou vatového tamponu alebo sa na fiu naleje. Vtiera sa 1 minutu
a potom sa dokladne oplachne vodou.

Tento liek sa ma pouZivat raz alebo dvakrat denne poéas 7 az 15 dni podl'a toho, ako sa chrasta
odstrani alebo infekcia pretrvava. Mozno bude potrebné, aby liecba trvala dlhsie — az 4 tyzdne.

Vredy: CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne, bud’ nezriedeny (koncentrovany) alebo
zriedeny s vodou az do pomeru 1:10, zvy¢ajne 2 az 4 tyzdne.

Iné ochorenia: CYTEAL sa pouziva jedenkrat alebo dvakrat denne, bud’ nezriedeny (koncentrovany)
alebo zriedeny s vodou az do pomeru 1:5, zvycCajne 2 az 4 tyzdne.

Tento liek je uréeny dospelym, dospievajiucim a det'om.

Ak sa po 5 dnoch lie¢by liekom CYTEAL infekcia nezlepsi alebo sa zhorsi (superinfekcia), musite sa
obratit’ na lekara.

Mezi varovné priznaky patri:

- mokvanie rany,

- zaCervenanie, opuch, pocit tepla v mieste infekcie,

- hortcka (teplota nad 38 °C), opuch lymfatickych uzlin (v slabinach, krku alebo podpazusi).
Ak sa u vas pocas lie¢by liekom CYTEAL objavi niektory z tychto priznakov, musite sa obratit’
na lekara.

Tento liek je urceny len na vonkajsie pouZitie.

Nikdy nepouzivajte tento liek na dezinfekciu chirurgického materialu (nevyhovuje predpisanym
kritériam na dezinfekciu chirurgického materialu).

Po pouziti lieku CYTEAL pokozku vzdy dokladne oplachnite, najmé ak ste ho pouzili nezriedeny.

U nedonosenych deti a novorodencov sa musi tento liek pouZivat’ s vel’kou opatrnost'ou (pozri Cast’ 2.
,Upozornenia a opatrenia“).

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 liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa ktorykol'vek z vedlajSich ucinkov lieku objavi v zavaznej miere alebo ak sa u vas objavia
akékol'vek vedlajsie uCinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informaécii, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Mozu sa vyskytnit’ nasledujiace vedl'ajSie ucinky, ktorych Castost’ vyskytu je neznama (neda sa

odhadntit’ z dostupnych udajov):

- Riziko celkovej alergickej reakcie na chlorhexidin, ktora moéze viest’ k anafylaktickému Soku.
Prejavuje sa tazkostami s dychanim, opuchom tvére a zdvaznou koznou vyrazkou. Ak sa tieto
priznaky vyskytnil, musite ihned’ prestat’ pouzivat CYTEAL a kontaktovat’ lekara.

- Kontaktna dermatitida (zapal koze).

- Podrazdenie oka (ak sa liek ndhodou dostane do oka).

- Poranenie rohovky (poskodenie povrchu oka) a trvalé poSkodenie oka, vratane trvalého
poskodenia zraku (po ndhodnom zasiahnuti oka lickom).

- Chemické popaleniny u novorodencov.

- Stipanie, svrbenie, pocit palenia koZe, sucha koza a zadervenanie, najmi pri opakovanom
pouzivani.

- Alergicky ekzém pri kontakte s lickom, najmé ak sa pouZije na porusent pokozku, sliznice alebo
na vredy predkolenia.

- Miestne alergické reakcie na hexamidin. Tieto alergické reakcie odznievaju pomaly.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat CYTEAL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C, chrante pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Po pouziti liek dobre uzatvorte.
Frasu s liekom CYTEAL nikdy neuzatvarajte korkovou ani gumenou zatkou, pretoze by mohol
prestat’ uc¢inkovat'.

Roztok vo flasiach, ktoré maji objem viac ako 250 ml, sa mé6ze pri dlhodobom pouzivani
kontaminovat’ (m6zu sa donho dostat’ mikroorganizmy). Zriedeny roztok neuchovéavajte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CYTEAL obsahuje

- Lieciva st chlorkrezol, hexamidin a chlorhexidin. 1 ml dermalneho roztoku obsahuje 3 mg
chlorkrezolu, 1 mg hexamidinu a 1 mg chlérhexidinu (vo forme 20 % roztoku).

- Dalsie zlozky st laurylamidobetain, diolamid kyseliny kokosovej, kyselina edetové, parfum,
kyselina mlie¢na, ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera CYTEAL a obsah balenia
CYTEAL je Zltkasty dermalny roztok s charakteristickym zapachom, ktory pri pretrepavani peni.
Dodava sa v plastovych fTasiach s obsahom 250 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

Vyrobca

Pierre Fabre Médicament Production, Site Progipharm
Rue du Lycée

45 500 Gien

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



