Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Gencjana 0,5% roztwor wodny 5 mg/g roztwor na skore 1
butelka 20 g

Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
Podmiot FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GENCJANA 0,5% ROZTWOR WODNY, 5 mg/g, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 5 mg metylorozanilinowego chlorku (Methylrosanilinii chloridum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore.

Ptyn barwy fioletowe).
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do uzytku zewnetrznego - srodek odkazajgcy.

Srodek antyseptyczny do odkazania powierzchownych uszkodzen naskaérka, bton $luzowych i skory,
do stosowania w ropnych zakazeniach skory i bton sluzowych, niektérych grzybicach i drozdzycach.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowac zewnetrznie — miejscowo, sSrodek odkazajgcy.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynng (metylorozanilinowy chlorek) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u 0sob chorych na porfirie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie stosowac do oczu, na rany ziarninujgce lub wrzodziejgce zmiany w obrebie twarzy.
Metylorozanilinowy chlorek zabarwia tkanki, plami tkaniny i odziez. Plamy z tkanin mozna usung¢
za pomocg mieszaniny etanolu z kwasem octowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zakwaszenie lub koloidalny uwodniony krzemian glinu (bentonit), podobnie jak obecnos¢ ropy lub
wydzielin, ostabiajg dziatanie antyseptyczne.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Brak przeciwwskazan do stosowania u kobiet ciezarnych i karmigcych piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow |
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Dtugotrwate i czeste stosowanie, zwtaszcza u dzieci, moze spowodowac podraznienia lub
owrzodzenia skory lub bton sluzowych majgcych bezposredni kontakt z produktem.

Po zastosowaniu metylorozanilinowego chlorku u dzieci w przypadkach plesniawek btony sluzowej
jamy ustnej, odnotowano przypadki wystgpienia zaburzenia akcji oddechowej, zwigzanej z silnym
podraznieniem sluzéwek gérnych drég oddechowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
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Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami nie dochodzi do przedawkowania.
Przyjecie doustne moze spowodowac zatrucie objawiajgce sie nudnosciami, wymiotami, bélem
brzucha i biegunka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DOSAX.
Metylorozanilinowy chlorek nalezy do barwnikéw anilinowych (tréjfenylometanowych). Zwigzek ten
dziata na bakterie Gram-dodatnie i niektére grzyby chorobotwodrcze, zwtaszcza drozdzaki.
Antyseptyczne (bakteriobdjcze i grzybobdjcze) dziatanie barwnika wynika z hamowania przebiegu
glikolizy w komarkach drobnoustrojow, hamowania replikacji ich DNA oraz hamowania aktywnosci
mitochondriow i zwieksza sie wraz ze wzrostem pH srodowiska. Roztwor wodny
metylorozanilinowego chlorku dziata lekko $ciggajgco i osuszajaco.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Brak doktadnych danych dotyczgcych farmakokinetyki metylorozanilinowego chlorku. Wiadomo, ze
metylorozanilinowy chlorek, podobnie jak inne barwniki triarylometanowe, jest szybko wchtaniany z
przewodu pokarmowego zwierzat i podlega intensywnym przemianom metabolicznym, gtéwnie w
watrobie, (demetylacji do triarylometylokarbinoli), przy udziale uktadu enzymow cytochromu P-450.
Metabolity przedostajg sie gtdwnie z z6tcig do przewodu pokarmowego i sg wydalane wraz z katem, a
w niewielkich ilosciach takze z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania laboratoryjne in vitro oraz badania na zwierzetach wykazaty dziatanie rakotworcze i
mutagenne metylorozanilinowego chlorku.

Nie odnotowano przypadkdéw negatywnego wptywu na potomstwo kobiet stosujgcych miejscowo
metylorozanilinowy chlorek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Uwodniony krzemian glinu (bentonit), adsorbuje metylorozanilinowy chlorek i ostabia jego dziatanie
antyseptyczne.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 250C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 30 ml lub 125 ml, zawierajgca odpowiednio 20 g lub
100 g preparatu, z zakretkg z polietylenu lub z zakretkg aluminiowg z pierscieniem gwarancyjnym.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. +48 (71) 352 95 22, faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
6682
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