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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Peroxid vodika 3 %

dermalny a oralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermdlneho a ordlneho roztoku obsahuje 100 mg 30-percentného roztoku peroxidu vodika.

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 g dermalneho a oralneho roztoku obsahuje 6 mg metylparahydroxybenzoatu (E 218) a 3 mg
propylparahydroxybenzoatu 3 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny a oralny roztok.

Cira, bezfarebna kvapalina slabého charakteristického zépachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Peroxid vodika 3 % sa pouziva na ¢istenie ran, vredov, na vyplachy ustnej dutiny pri stomatitide alebo
gingivitide alebo ako kloktadlo.

Velkost balenia 1 000 g je ur¢ena na klinické ucely.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Tento liek je vo forme uréenej na priame pouzitie.
Pri pouziti v Gstnej dutine sa moze pouzité mnozstvo roztoku zriedit’ rovnakym objemom vody.

Spdsob podavania

Dermalne a oralne pouZitie.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento lick sa nesmie prehitat’.

Pri opakovanom pouzivani sa ma liek chranit’ pred moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym
uzatvaranim obalu a pouzivanim sanitovanych pomocok.

Tento liek obsahuje metylparahydroxybenzoat (E 218) a propylparahydroxybenzoat, ktoré mézu
vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pdsobenim tepla, svetla, ionov tazkych kovov a oxidovatel'nych organickych latok sa rozklada
za uvol'nenia kyslika.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

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

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojéenia v ramci uvedenych indikacii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema pri lokalnom pouziti vplyv na zmeny pozornosti a koncentracie a neovplyviuje
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Dlhodobejsie opakované pouzivanie roztoku na vyplachy tstnej dutiny alebo ako kloktadlo méze
vyvolat’ podrazdenie bukalnej sliznice alebo hypertrofiu filiformnych papil jazyka (tzv. ,,chlpaty

jazyk®). Tieto priznaky vymizni po ukonceni pouZzivania lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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 narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predivkovanie

Pri spravnom pouziti predavkovanie nie je zname.

Symptomy

Pri nahodnom vypiti Peroxidu vodika 3 % dochddza k nahlemu uvol'neniu kyslika v zaludku, ¢o
spdsobi jeho rozdutie, nauzeu, vracanie a draZdenie hornej Casti gastrointestinalneho traktu.

Liec¢ba

Napit’ sa vody, v ojedinelych pripadoch je potrebné na uvolnenie tlaku v zaludku zaviest
nazogastricka sondu. Pri prehltnuti malého mnozstva Peroxidu vodika 3 % liecba nie je potrebna.


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: antiseptikd a dezinficiencia; iné antiseptika a dezinficiencia;
ATC skupina: DOSAXO01.

Mechanizmus ucinku

Farmakologicka aktivita peroxidu vodika zavisi od uvol'nenia vol'ného kyslika, ktory ni¢i niektoré
mikroorganizmy. Ked’ roztok pride do kontaktu s obnazenym povrchom a sliznicami, ktoré obsahuji
enzym katalazu, uvol'ni sa kyslik a mechanicky efekt Sumenia uvol'fiuje z rany zvysky tkaniva a hnisu
a zaroven znizuje mnozstvo baktérii v rane. Pri aplikovani na menSie poranenia ma aj mierny
hemostypticky (hemostaticky) ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroxid vodika sa pri lokalnej aplikacii nevstrebava a rozklad4 sa na vodu a kyslik.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

U experimentalnych zvierat bolo popisané mierne drazdenie sliznic a koze pri vyssich koncentraciach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

metylparahydroxybenzoat (E 218)
propylparahydroxybenzoat

6.2 Inkompatibility

Redukené Cinidla, kovy, alkélie, jodidy, permanganaty.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

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) fl'asa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomna informacia
pre pouzivatel'a vo forme otvaracej etikety. Tento lieck nema vonkajsi obal.

Velkost balenia: 100 g,
klinické balenie: 1 000 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlatne poziadavky.

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

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 2 32 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CISLO

32/0246/02-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. novembra 2002
Datum posledného predlzenia registracie: 7. marca 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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