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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
RIVANOL 0,1 % COEL 1 mg/g, ptyn na skorg
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g ptynu na skorg zawiera 1 mg etakrydyny mleczanu (Ethacridini lactas).
Substancje pomocnicze, patrz punkt:6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Do odkazania skory i bton sluzowych oraz powierzchownych uszkodzen powtok ciata.

Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania miejscowego na skore.
Przemywa¢ miejsca zmienione chorobowo kilka razy na dobe lub stosowa¢ w postaci
oktadow, przymoczek Iub ptukan.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ (uczulenie) na mleczan etakrydyny lub inne pochodne akrydynowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, a w razie przedostania si¢ produktu do oczu
nalezy go usuna¢ obficie sptukujac woda. Nie stosowaé na duze powierzchnie uszkodzonej
skory. Ze wzgledu na mozliwos¢ zabrudzenia, unika¢ kontaktu produktu z odzieza lub bielizng
poscielowa.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego ze srodkami o dziataniu utleniajacym
(nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru), garbnikami (tanina), substancjami o charakterze
anionowym (glikol polietylenowy) oraz z roztworem boranu sodu, kwasu salicylowego,
chlorku sodu. Wystepuje synergiczny efekt dziatania z chlorowodorkiem tetracykliny.
Unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami stosowanymi miejscowo.

Ciaza i laktacja
Nie zaleca si¢ stosowania W okresie cigzy i laktacji, ze wzgledu na brak badan klinicznych.
Stosowanie w okresie ciazy i laktacji jest mozliwe tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu lub karmionego dziecka.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Rivanol 0,1% Coel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, w tym reakcje skorne (zaczerwienienie, $wigd, pieczenie
skory). Bardzo rzadko: kontaktowe zapalenie skory.



49 Przedawkowanie
Nie zgtoszono przedawkowania podczas stosowania produktu leczniczego w przypadku
stosowania zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania. W razie omytkowego
wypicia produktu, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace, pochodne akrydyny,
mleczan etakrydyny
Kod ATC: DOBAAO1

Etakrydyny mleczan (z6tty barwnik akrydynowy) jest lekiem odkazajacym o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Mechanizm jego dzialania polega na taczeniu si¢ barwnika z DNA, w
wyniku czego nast¢puje zahamowanie syntezy kwasow nukleinowych. Nie dziata na formy
przetrwalnikowe bakterii.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Etakrydyny mleczan po zastosowaniu miejscowym przenika do sgsiednich tkanek, a
Zwlaszcza po zastosowaniu na rany i skor¢ zmieniong zapalnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne, uwzgledniajgce wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania
rakotworczego i toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

1 rok

Trwatos¢ po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.
6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach. Chroni¢ od §wiatta.

6.1 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta zawierajaca 5 g, 250 g, 500 g lub 1000 ptynu na skore.
Butelka z oranzowego szkla zawierajgca 100 g ptynu na skore, umieszczona w kartoniku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.
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