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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PEROXID VODIKA 3 % Fagron

dermalna roztokova aerodisperzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermdlnej roztokovej aerodisperzie obsahuje 112 mg 30-percentného roztoku peroxidu vodika.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

1 g dermdlnej roztokovej aerodisperzie obsahuje 0,16 mg kyseliny benzoovej (E 210).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.
(zjednodusene ,,sprej)

Cira bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pouziva sa na oSetrenie drobnych koznych poraneni. Na Cistenie a dezodoraciu hnisajucich ran
a koznych vredov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Povrchové kozné poranenie oSetrit’ dostatocnym mnozstvom roztoku. Drobné kozné poranenia tvare
osetrit’ zvlh¢enym tamponom.

Spdsob podavania

Dermalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek nesmie prist’ do styku s okom.
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Tento liek sa nesmie pouzivat’ na oSetrenie hlbokych ran a abscesovych dutin (riziko tkanivového
emfyzému alebo kyslikovej embolie).

Tento liek obsahuje kyselinu benzoovt (E 210), ktora:

- moZe sposobit’ miestne podrazdenie,

- mobze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (zZltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).
4.5 Liekové a iné interakcie

Silne redukujuce latky (napr. tiosiran sodny) mézu rusit’ i€inky tohto lieku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

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

Dojcenie

Tento lick sa moze pouzivat’ pocas dojéenia v ramci uvedenych indikacii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PEROXID VODIKA 3 % Fagron nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Moznost alergickej koznej reakcie na kyselinu benzoovi. Podrazdenie az poskodenie o¢nej rohovky
pri vstrieknuti do oka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 Predavkovanie

Pri aplikacii vacsieho objemu roztoku peroxidu do hlbokych ran alebo abscesovych dutin dochadza

k uvolneniu zvySeného mnozstva plynného kyslika, k jeho prieniku do tkaniv a ciev, ¢o moze vyvolat
tzv. kyslikovl emboliu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia; iné antiseptika a dezinficiencia;
ATC kéd: DOSAXOL.

Mechanizmus uéinku

Pri kontakte s povrchom sliznic, krvou alebo bunkovym detritom dochadza vplyvom tkanivove;j
katalazy (tkanivového enzymu) k uvolneniu molekularneho kyslika, ktorého cast’ sa aktivuje na vol'né
kyslikové radikaly (O,, OH), ktoré posobia baktericidne, virocidne a fungicidne. Jemné bublinky
vznikajuceho kyslika (jeden objemovy diel roztoku peroxidu vodika 3 % uvol'ni 10 objemovych
dielov kyslika) prispievaji k mechanickému Cisteniu ran a k uvolneniu produktov zapalu.


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

Pri aplikacii peroxidu na povrchovi ranu uvolneny kyslik uniké vo forme bublin a nevstrebava sa.
Pri aplikécii do uzavretych telesnych dutin dochéddza ku zvysenému parcidlnemu tlaku kyslika, ktory
moze preniknut’ do tkaniva (tkanivovy emfyzém) aj do cirkulécie (kyslikovd embolia). Za tychto
podmienok peroxid vodika aj uvol'neny kyslik prenikaji dobre napr. ¢revnou sliznicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Pri pokusoch na zvieratach, pri subkutannej a intravendznej aplikacii 3 % peroxidu vodika bola
popisana kyslikova embolia do systému cirkulacie.

Pri peroralnej aplikécii bola popisana kyslikova embolia do vena portae.

Pri aplikécii na izolovanu o¢nt rohovku sposobuje peroxid vodika poskodenie epitelu rohovky aj
vo vel'mi nizkych koncentraciach.

Hodnotenie enviromentalneho rizika (environmental risk assessment, ERA)

Z hladiska environmentalnych aspektov tento pripravok nepredstavuje ziadne riziko pre Zivotné
prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina benzoova (E 210)

difosforec¢nan tetrasodny (E 450)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Redukené Cinidla, alkalie, jodidy, kovy a permanganaty.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl. Uchovavajte v pdvodne;
fl'asi na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PE fTasa, mechanicky rozprasovac, kryt.

Velkost balenia: 100 g

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
FAGRON a.s.

Holicka 1098/31m, Hodolany

7]9 00 Olomouc

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

32/0394/06-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. septembra 2006
Datum posledného predlZenia registracie: 29. marca 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023



