PREPARAT DO ODKAZANIA
BLON SLUZOWYCH

Skinsept® mucosa

(10,40g + 1,679 + 1,50g) / 1009 roztwér na blony sluzowe
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum+ Chlorhexidini digluconatis solutio

Nalezy uwaznie zapoznaé sig z frescia
ulotkl przed zastosowaniem leku,
ponie-waz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy =zawsze stosowaé
doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla
pacjenta lub wedhig zalecen lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
Nalezy zachowaé te ulotkg, aby w razie
po-trzeby mac jg ponownie przeczytad.

« Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, halezy zwréci¢ sie do farma-
ceuty.

» Jesli u pacienta wystapig jakiekolwiek ob-
jawy niepozadane, w tym wszelkie moz-
liwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powledzied o tym leka-
rzowl, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4,

« Jesdli nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Skinsept mucosa | w jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Skinsept mucosa

3. Jak stosowaé lek Skinsept mucosa

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Skinsept mucosa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacie

ERT MUGOSA TW AR CELU 8IE GO 8T0E

1O TOJEST LEK SRING

Wskazania

Skinsept mucosa jest lekiem ziozonym, zawierajacym substancje czynne o
udowodniocne} skutecznosei dzistania. Substancje czynne wehodzgoe w sklad
tego leku: etanol, wodoru nadilenek i chloroheksydyny diglukonian wzajemnie
Lzupelniaja swéj zakres dzialania, zapewniajac szeroki zakres akiywnosci

Lek ma dziatanie bakteriobdjcze, grzybobdjcze, plerwotniakobojoze, wiruschdjcze
na Herpes simplex (wirus opryszezki), inaktywuje wirusy HBV i HIV.

Nadtlenek wodoru gwarantuje, ze fek jest wolny do przeirwalnikow pray produlcii,
przelewanit | napetnianiu, Zawarty w leku nadtlenek wodoru niszezy przetrwainiki
balderii, kidre moga sie dostaé ponownie do roztworu.

peracyjnie) ani na blony Sluzowe nosa
oraz oskrzeli. Leku nie stosowat w
przypadku znanych reakeji alergicznych na
. jego skiadniki,

FORMACH WAZNE PRZED
ZASTOSOWANERM LIEKL %K%%\Eoé 24
MICOSA

Kiedy nie stosowaé leku Skinsept
mucosa
+ jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazli-
wos¢ na substancie czynne lub na ktdra-
kolwiek substancje pomocnicza wymie-
niorig w punkcie 6.1,

Leku nie wolno stosowad u niemowlgt i
malych dzieci ze wzgledu na brak danych.
Nie stosowad na rany o duzej powlerzchni;
nie stosowaé do oczu ani uszu
Leku Skinsept mucosa nie halezy stoso-
waé w obrebie jamy brzusznej {np. érodo-

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie stosowaé ze Srodkami zawierajgeymi
anionowe  substancie  powierzchniowo
czynne, ktére magg  spowodowad
dezaktywacje substancji czynnych leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na
plodnosé

Przypadkowe polknigcie feku stwarza za-
grozenie dia zdrowia.



Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn

Nie jest znany wplyw leku Skinsept
mucosa na zdolnosé prowadzenia
pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

Waine informacje o niektérych
skladnikach leku Skinsept mucosa

Lek zawiera 12,4% etanolu {alkoholu etylo-
wego).

W razie przypadkowego polknigeia lek ten
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Do-
tyczy to miedzy innymi oséb ze schorzenia-
mi watroby, chorobag alkoholowa, choruja-
cych na padaczke, z uszkodzeniem mézgu,
oraz dzieci.

Lek Skinsept mucosa zawiera
substancje zapachowe oraz
makrogologiicerolu hydroksystearynian,
Substancje zapachowe zawarte w tym leku,
i alkchol benzylowy, aldehyd
cynamonowy, cytral, eugenol, geraniol, D-
limonen, Hnalol moga powodowaé reakcje
alergiczne.

Dodatkowe informacje — patrz punkt 6.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
moze powodowad reakcie skorne.

3. JAK STOSOWAS LEK SKINGEPT
RUCOSA

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgod-nie

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Wrazie watpliwoscl nalezy zwrécié sie do

lekarza lub farmaceuty.

Sposdb uzycia:
Podanie na zewnetrzne biony sluzowe

oraz graniczaeq 2 nimi skorg;

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej roztwor
naniesc jednokrotnie, catkowicie
pokrywajac odkazang powlerzchnie |
pozostawié na 60 sekund. W przypadku
podejrzenia o wystepowanie wirusa
HBV nalezy wydluzyé czas dzialania,
pozostawiajac roztwér na odkazane]
powierzchni przez okres do 30 minut.

4 BMOZUINVE DOARANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad
dziatania niepozadane, chociaz nie u kaz-
dego one wystgpig.
Niekiedy pojawia sle krotkotrwate zaczer-
wienie skéry, ktdére nie stwarza zadnego
zagrozenia | samo przemija. QOdnotowano
oparzenia chemiczne w  wyniku
stosowania  miejscowego  glukonianu
chlarcheksydyny u  noworodikéw i
niemowlat. Wezedniaki sg szczegdlnie
narazene z powedu niedojrzalosci bariery
naskérkowej,

Wytwadrca:

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werftstrasse 38-42
D-40589 Dirssetdorf

Niemey

© JULY 2022 Ecolab Inc. All rights reserved.

Dlatego lek Skinsept Mucosa mozna
stoesowal U noworodkéw | niemowlat
jedynie w przypadku, gdy brakuje
aiternatywnych lekéw, a przewidy-wane
korzysci  terapeutyczne  przewyzszajg
ryzyko. Zaleca sig niezwioczne usuniecie
calego zbednego piynu,

Czestesé maozliwych dzialan niepozada-
nych wymisnionych ponizej ckreslono na-
stepujgco:

* czesto: (moga wystapié u 1 do 10 oséb
na 100); podraznienie skéry oraz
kontaktowe zapaienie skéry:

* rzadko: (mogg wystgpié u 1 do 10 osdb
na 10 000} pokrzywka i reakcje
alergiczne,

in. wstrzgs anafilaktyczny;

* nieznana; (czestos$é nie moze byé okre-
slona na podstawie dostepnych danych):
oparzenia chemiczne u noworodkéw i nie-
mawlat.

Réwnoczesne stosowanie Srodkow zawie-
rajgcych anionowe substancje powierzch-
niowo ¢zynne moze spowodowaé dezakty-
wacjg chloroheksydyny.,

Zglaszanie dziatani niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy nis-
pozadane, w tym wszelkie objawy niepo-
Zgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
tub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Depar-
tamentu  Monitorowania Niepozgdanych
Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktow Bichéjezych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 3(M, faks: + 48 22 49 21

309. Dzialanfa niepozadane mazna
Zglaszad réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.  Dzieki  zglaszaniu

dziatari niepozadanych mozna bedzie
zgromadzic wigee] informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 AR PREECHOWYWAC LEK SIONSERT

MUCOEA

Przechowywa¢ w temperaturze ponize
25°C.

Dostepne opakowania
Jednostkowe | Handlowe | Symbol
Butelka 500 mi 12szt. 3095480
Butelka 1000 ml 12szt. | 3085420

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0.

uk. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska

www.ecolab.p!

Okres waznosci:
1 rok
8 tygodni po plerwszym otwarciu

Lek nalezy przechowywad w migjscu
niswidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé po uplywie terminu waz-
nosci,

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacii
lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytaé farmaceute co zrobic z le-

kami, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pamoze chronié¢
Srodowisko.

6. ZAWARTOSE GRPARDWAMNIA | INNE
INFORMAC S

Co zawiera lek Skinsept mucosa
Substancja czynna:

100 g roztworu zawiera;

10,4 g etanolu 96%

1,67 g wodoru nadtlenku 30%

1,50 g chioroheksydyny diglukonianu
roztworu,

Pozostale skiadniki to: kwas miekowy,
powidon, makrogologlicerolu
hydroksystearynian”, substancja
zapachowa MANE 260229 ( alkohol
benzylowy, aldehyd cynamonowy, anetol,
cytral, eugenol, geraniol, glikol
propylenowy, D-fimonen, linalal, mentol,
olejek eteryczny migtowy, olejek eteryczny
szalwia, olejek eteryczny pomaranicza),
sodu wadorotlenek 37%, woda
oczyszezona.

Jak wyglada lek Skinsept mucosa i co
Zawiera opakowanie

Lek Skinsept mucosa to klarowny,
hezbarwny, przezroczysty roziwér o
zapachu mentolu.

Opakowania:

butelki o pojemnosci 500 mi i 1060 mi.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr 413033,

Data ostatnie] aktualizacji ulotki:
2022-07-05




Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Skinsept mucosa
(10,40 g+ 1,67g + 1,50 g) / 100 g, roztwér na blony sluzowe
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum+ Chlorhexidini digluconatis solutio

NaleZy uwaznie zapoznaé sig z tredcig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mée ja ponownie przeczytal.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Skinsept mucosa i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinsept mucosa
3. Jak stosowac [ek Skinsept mucosa

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac fek Skinsept mucosa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Skinsept mucosa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania bton §luzowych oraz graniczgcej z nimi skéry
przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i potozniczymi, cewnikowaniem pgcherza moczowego,
zabiegami przezcewkowymi.

Skinsept mucosa jest lekiem ztozonym, zawierajgcym substancje czynne o udowodnionej skutecznosei
dziatania. Substancje czynne wchodzgce w skiad tego leku: etanol, wodoru nadtlenek i chloroheksydyny
diglukonian wzajemnie uzupelniajg swoj zakres dziatania, zapewniajac szeroki zakres aktywnosci

Lek ma dzialanie bakteriobdjcze, grzybobdjeze, pierwotniakobdjeze, wirusobdjcze na Herpes simplex
(wirus opryszczki), inaktywuje wirusy HBV i HIV.

Nadtlenck wodoru gwarantuje, e lek jest wolny do przetrwalnikéw przy produkeji, przelewaniu i
napehianiu. Zawarty w leku nadtlenek wodoru niszezy przetrwalniki bakterii, ktdre mogg sig dostaé
ponownie do roztworu.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Skinsept mucosa

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinsept macosa

- jedli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwosé na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Leku nie wolno stosowaé u niemowlat i matych dzieci ze wzgledu na brak danych. Nie stosowaé na
rany o duzej powierzchni; nie stosowa¢ do oczu ani uszu.

Leku Skinsept mucosa nie nalezy stosowa¢ w obrebie jamy brzusznej (np. §rédoperacyjnie)
ani na btony §luzowe nosa oraz oskrzeli. Leku nie stosowa¢ w przypadku znanych realceji alergicznych
na jego sktadniki.

Ostrzezenia i §rodki ostroznodei
Nie stosowaé ze $rodkami zawierajagcymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktére moga
spowodowaé dezaktywacje substancji czynnych leku.




Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Przypadkowe polknigcie leku stwarza zagrozenie dla zdrowia,

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku Skinsept mucosa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn,

Wazne informacje o niektérych skiadnikach leku Skinsept mucosa

Lek zawiera 12,4% etanolu (alkoholu etylowego).

W razie przypadkowego potknigcia lek ten moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Dotyczy to miedzy
innymi o0s6b ze schorzeniami watroby, chorobg alkoholowa, chorujacych na padaczke, z uszkodzeniem
mézgu, oraz dzieci.

Lek Skinsept mucosa zawiera substancje zapachowe oraz makrogologlicerolu
hydroksystearynian,

Substancj¢ zapachowe zawarte w tym leku, tj.: alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy, cytral,
eugenol, geraniol, D-limonen, linalol mogg powodowa¢ reakcje alergiczne.

Dodatkowe informacje — patrz punkt 6.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowaé reakcje skérne.

3. Jak stosowad lek Skinsept mucosa
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza [ub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekatza lub farmaceuty,

Sposob uzycia:

Podanie na zewngtrzne blony §luzowe oraz graniczaca z nimi skére

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej roztwdr naniesé jednokrotnie, calkowicie pokrywajge odkazang
powierzchnig i pozostawi¢ na 60 sekund. W przypadku podejrzenia o wystepowanie wirusa HBV
nalezy wydluzy¢ czas dziatania, pozostawiajgc roztwér na odkazanej powierzchni przez okres do 30
minuf,

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niekiedy pojawia si¢ krétkotrwate zaczerwienie skéry, ktére nie stwarza zadnego zagrozenia i samo
przemija. Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego glukonianu
chloroheksydyny u noworodkéw i niemowlat. Wezeéniaki sa szczegblnie narazone z powodu
niedojrzatosdci bariery naskorkowej. Dlatego lek Skinsept mucosa mozna stosowaé u noworodkdw i
niemowlat jedynie w przypadku, gdy brakuje alternatywnych lekéw, a przewidywane korzysci
terapeutyczne przewyzszajg ryzyko. Zaleca sig niezwloczne usunigcie calego zbednego phynu,

Czgstosé mozliwych dzjatar niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastepujgco:

- czgsto: (mogg wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 100); podraznienie skéry oraz kontaktowe zapalenie skéry,
- rzadko: (mogq wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000); pokrzywka i reakcje alergiczne, m.in. wstrzas
anafilaktyczny;

- nieznana: (czgstos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych); oparzenia chemiczne u
noworodkéw i niemowlat.

Rownoczesne stosowanie $rodkow zawierajacych anionowe substancje powietzchniowo czynne moze
spowodowaé dezaktywacje chloroheksydyny.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do




Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: -+ 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatad niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacii na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Skinsept mucosa
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosei:
I rok
8 tygodni po pierwszym otwarciu

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie siosowad po uplywie terminu waznosci.,

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowyceh pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytaé farmaceute, jak usungé leki, kiorych sig¢ juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto§é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinsept mucosa

Substancja czynna: 100 g roztworu zawiera: 10,4 g etanolu 96%, 1,67 g
wodoru nadtlenku 30%, 1,50 g chloroheksydyny diglukonianu roztworu.

Pozostate skladniki to: kwas mlekowy, powidon, makrogologlicerolu hydroksystearynian”,
substancja zapachowa MANE 260229 ( alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy, anetol, cytral,
eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny migtowy, olejek
eteryezny szatwia, olejek eteryczny pomararicza), sodu wodorotlenek 37%, woda oczyszezona.

Jak wyglada lek Skinsept mucosa i co zawiera opakowanie
Lek Skinsept mucosa to klarowny, bezbarwny, przezroczysty roztwér o zapachu mentolu.
Opakowania: butelki o pojemnosci 500 ml i 1000 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Ecolab Sp. z 0.0,

ul. Opolska 114

31-323 Krakéw

Polska

Wytwércea

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werfistrasse 38-42
D-40589 Diisseldorf

Niemcy




Data ostatniej aktualizacji ulotki:




4,2

4.3

4.4

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinsept mucosa, (10,40 g + 1,67 g + 1,50 g) / 100 g, roztwor na blony $luzowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 10,4 g etanolu 96% (Ethanolum 96 per centum), 1,67 g wodoru nadtlenku
30% (Hydrogenii peroxidum 30 per centum} 1 1,50 g chloroheksydyny diglukonianu roztworu
(Chlorhexidini digluconatis solutio).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
substancje zapachowe zawierajace alergeny — patrz punkt 6.1

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér na blony $luzowe

SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania bton §luzowych oraz
graniczacej z nimi skéry przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i polozniczymi,
cewnikowaniem pecherza moczowego, zabiegami przezcewkowymi,

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na zewnetrzne blony sluzowe oraz graniczaca z nimi skore:

jezeli lekarz nie zaleci inaczej, roztwér naniesé jednokrotnie, catkowicie pokrywajac odkazana
powierzchnie i pozostawi¢ na 60 sekund, W przypadku podejrzenia wystgpowania wirusa HBV
nalezy wydluzy¢ czas dziatania, pozostawiajac roztwor na odkazanej powierzchni przez okres do
30 minut.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancjg pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

Produktu leczniczego nie wolno stosowaé u niemowlat i matych dzieci ze wzglgdu na brak
danych. Nie stosowaé na rany o duzej powierzchni; nie stosowaé do oczu ani uszu.

Produktu leczniczego Skinsept mucosa nie nalezy stosowaé w obrgbie jamy brzusznej (up.
érédoperacyinie) ani na btony $luzowe nosa i oskrzeli. Nie stosowa¢ produktu leczniczego w
przypadku znanych reakeji alergicznych na jego skfadniki.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 12,4 % etanolu.

W razie przypadkowego potknigcia moze stanowié zagrozenie dla zdrowia. Dotyczy to m. in.
0s6b ze schorzeniami watroby, chorobg alkoholowa, chorych na padaczke, z uszkodzeniem
mozgu, a takze dzieci,

Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego glukonianu
chloroheksydyny u noworodkéw i niemowlgt. Wezedniaki s3 szezegdlnie narazone z powodu

1




4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

niedojrzatosci bariery naskérkowej. Dlatego produkt leczniczy Skinsept mucosa nalezy
stosowaé u noworodkdw i niemowlat jedynie w przypadku, gdy brak jest alternatywnych
srodkéw, a przewidywane korzysci terapeutyczne przewyzszajg ryzyko. Zaleca sie niezwloczne
usunigcie catego zbednego ptynu.

Ten produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe zawierajace alergeny.

Substancja zapachowa MANE 260227 o skladzie: alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy,
anetol, cytral, eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny
migtowy, olejek eteryczny szalwia, olejek eteryczny pomararicza.

Substancj¢ zapachowe zawarte w tym produkcie leczniczym tj.: alkohol benzylowy, aldehyd
cynamonowy, cytral, eugenol, geraniol, D-limonen, linalol mogg powodowaé reakcje alergiczne.

Opréez reakeji alergicznej u pacjentéw uczulonych, moze wystapié reakeja alergiczna u
pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowaé reakcje skérne.,
Interakeje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakeji

Nie stosowaé ze $rodkami zawierajacymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktére
mogg spowodowa¢ dezaktywacje substancji czynnych produktu leczniczego.

Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Przypadkowe potknigcie produktu leczniczego stwarza zagrozenie dia zdrowia.
Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie jest znany.
Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ wystgpienia reakcji alergiczne] na sktadniki
produktu leczniczego; niekiedy pojawia sie uczucie lekkiego pieczenia. Pokrzywka i reakcje
alergiczne, m.in. wstrzas anafilaktyczny wystepowaty rzadko (od >1/10 000 do <1/1000).
Podraznienie skéry oraz kontaktowe zapalenie skéry pojawiaty sie czgsto (od >1/100 do <1/10).
Oparzenia chemiczne u noworodkéw i niemowlat (czestosé nieznana),

Zglaszanie podejreewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatafi
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie




5.1

5.2

5.3

6.1

Oprécz niewielkiego zaczerwienienia nie zaobserwowano zadnych reakeji.
W praypadku wystapienia pojedynezych reakeji nietolerowania produktu leczniczego, odkazana
powierzchnie nalezy sptukaé woda i w razie potrzeby zastosowaé leczenie objawowe.

WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujgce, chloroheksydyna,
mieszaniny
Kod ATC: DOBACS2

Skinsept mucosa jest ztozonym produktem leczniczym zawierajgcym dobrze tolerowane
substancje czynne o udowodnionej skutecznosei klinicznej. Zastosowane substancje czynne:
etanol, diglukonian chloroheksydyny oraz nadilenck wodoru, wzajemnie uzupetniajg swoj zakres
dziatania, zapewniajge szerokie spektrum dziatania.

Produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko bakteriom gram dodatnim i gram ujemnym
[szczegodlnie przeciwko: pateczkom kwasu miekowego (Lactobacillus), maczugowcom
(Corynebacterium), gronkowcom (Staphylococcus), enterokokom (Enferococcus), paciorkowcom
beta-hemolizujgcym oraz paciorkowcom z grupy E (Streptococcus), Proteus mivabilis 1 E. colil,
przeciwko grzybom (tacznie z Candida albicans), wirusom (dotychezas przebadano skutecznosé
przeciwko wirusom otoczkowym: wirus opryszczki, HIV) oraz pierwotniakom.

Dodatek nadtlenku wodoru prowadzi do samorzutnego wyjatowienia produktu, ktére utrzymuje
sig nawet w przypadku ponownego skazenia, np. przy otwieraniu opakowania.

W ilodciowym tescie zawiesinowym, nierozcienczony produkt leczniczy Skinsept mucosa przy
obciazeniu 0,2% roztworem albuminy w ciagu 30 sekund zabil wszystkie badane szczepy
bakteryjne a takze Candida albicans. Réwniez w warunkach zblizonych do naturalnych, przy
obciazeniu krwig (20%) lub mucyng (5%), produkt leczniczy zabil w ciagu 30 sekund wszystkie
badane szczepy bakteryjne. Inaktywacja badanych wiruséw (Herpes simplex typ 2, HIV) w
testach in vitro nastgpita w ciggu 60 sekund.

Badania kliniczne ograniczania flory bakteryjnej wykazaly, ze na zotedzi penisa oraz nablonku
pochwy osiagnigto znaczne zmniejszenie liczby mikroorganizméw oraz diugie utrzymywanie sig
tego efektu.

Wilasciwodci farmakokinetyczne
Nie dotyezy.
Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Skinsept mucosa wykazuje niewielkg toksycznosé uktadows. Jednorazowa doustna dawka 15
ml/kg masy ciata u same6w i samic szezurdw nie wywolata skutkéw letalnych, objawéw zatrucia
lub uszkodzenia organdw. Badano réwniez potencjat alergizujgcy produktu leczniczego w tescie
na §wince morskiej: produkt byt dobrze tolerowany, bez oznak wywotywania uczulenia. W tescie
na spojéwee oka krélika wykazat dziatanie lekko draznigce.

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany zaréwno przez blony §luzowe jak i nablonki
przejiciowe cztowieka. Pojawiajace sig niekiedy odczucie picczenia, goraca lub zimna
powodowane jest zawartoscig alkoholu.

Wyniki badan u zdrowych ochotnikéw nad zewngtrznym podaniem jednorazowym i
wielokrotnym sg réwniez korzystne.

Ogdlnie, produkt leczniczy Skinsept mucosa jest dobrze tolerowany i dziata szybko.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych




6.2

6.3
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6.6
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Kwas mlekowy

Powidon

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa MANE 260227
Sodu wodorotlenek 37%

Woda oczyszezona

Substancja zapachowa MANE 260227 o skladzie; alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy,
anetol, cytral, eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny
migtowy, olejek eteryczny szatwia, olejek eteryczny pomarancza.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stosowac produktu leczniczego razem z produktami zawietajacymi anionowe zwigzki
powierzchniowo aktywne, poniewaz moze dojéé do dezaktywacji substancji czynnych.

Okres waznosci

1rok
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciagu 8 tygodni.

Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelki z HDPE z zakrgtka z PP

butelka 500 ml

butelka 1000 ml

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Ecolab Sp. z o.0,
ul. Opolska 114
31-323 Krakow
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13033
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do abrotu: 16.08.1999 1.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-00
NIP §21--32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYINYCH  Warszawa, 939 -Qb- [} 7
I REREJESTRACJII PRODUKTOW LECZNICZYCH

D71.-ZLN.4020.3915,2021.5.1D

Pan

Andrzej Karaskiewicz
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 100
31-323 Krakdw

W awigzku z zakoficzonym postgpowaniem dotyczgcym zmiany porejestracyjnej
dla produkts leczniczego:

SKINSEPT MUCOSA,

Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum + Chlorhexidini
digluconatis solutio

roztwar, (10,40 g + 1,67 g+ 1,50 g)//100 g

pozwolenie nr: 13033

podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z 0.0.

nr waiosku: DZL-ZIN.4020.3915.2021

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
przesyla w zatgezeniu decyzjg Prezesa Uregdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobbjezych Nr UR/ZD/WE2% /22 # dnia O |1/ 9% T By
o zmianie pozwolenia dla ww, produkiu leczniczego.

OYREKTCR
Départameny Zmian Porejestracyinych
i Rergjestraci Produkiow Le ych

o

Joannz Kmlagik-G

RODO - ln‘fénnacja dotyczaca przetwarzania danych.csnbowych mjd;ljé sig na, stronfe 'mtememwcj Ereedu Rejestracii Produksdw Leé#niczych, '

Wyzobdw Medycznych i Produkitw Biobéjoeych (ttpu/furpi gov.plnl/daneosobowea).







Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -04- 07
Nr UR/ZDY ¢ 808 g

Ecolab Sp. z 0.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm,) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoled na dopuszezenie do obrotu dla produktdéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryinych produkidw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmieniz si¢ pozwolenie nr 13033
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

SKINSEPT MUCOSA

Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum + Chlorhexidini
digluconatis solutio

roztwoér, (10,40 g + 1,67 g+ 1,50 g)/100 g

typ zmiany: Il nr B.11a3b) 2, B er BILa3 a)l.

W punkcie ,,Petny skiad losciowy”

zapis:

(+ee)

Substancje pomocnicze:

Kwas mlekowy

Powidon

Makroglicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa (83-2890 B)
Sodu wuedorotlenek 37%

Weda oczyszezona

DZJ-ZLN.4020.3915.2021




zasiepuie sig zapisem:

(o)

Substancie pomocnivze:

Kwas mlekowy

| Powidon

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Substancja zapachowa MANE 260227 (alkohol bengylowy, aldehyd cynamonowy, anetol,
cytral, eugenal, geraniol, glikol propylenowy, DM imoner, Linalel, mentol, olejek eterycny
migtowy, olejek eteryezny szabwin, olgjek etevyezny pomarasicza)

Soda wodarotlenek 37%

Woda oczyszezona

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z daja 14 ceerwea 1960 1 Kodeks posigpowania
administracyinego (Dz. U. z 2021 . poz. 735 ze zm., dalgj Kpa) odwgpuje sie od
uzasadnienia niniejsze] decyzil, gdyz uweglednia w calosci zadanie strony.

Pougzenie:

Od niniejsze] decyzit, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z daia 14 czerwea
1966 r. Kodeks postepowania adminisiracyjnego (Dz. U, z 2021 r poz. 735 ze zm.),
stronie shuzy prawo de wniesionia wniosku o pomowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejesiracii  Produltéw  Leczpiczyeh, Wyrobéw Medycznych | FProduktow
Biob6jezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona pie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 1. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracypymi (Dz. U. 2 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnie$é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 3¢ dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a wnosi si¢ za posrednictwern Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyeznych i Produkiow Biobdjezych. Wpis od skergl wynosi 200 zlotych, Na
podstawie art, 243 § 1 w zw. z art. 244 § | ppsa stropa moZe zloZyé waiosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnege o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kesztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radey prawnege.

Na podstawie art. 1275 § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa. w trakecie blegu terminu do
wiiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenle sprawy sirona moze zizec sig¢ prawa do
whiesienia waioskw o ponowne rozpatizenia sprawy.

REL-ZLN.4020.3915.2021
Strena 2z 3




Z dniem dorgezenia organowi administracii publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa

do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocena.

Z

4 up. Prezesa
WICE, ZES
; dXEirodu 0} Lig;‘v~aczych

Marcin Kolakowsil

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. afa

B DZ1.-ZL.N.4020.3915.2021
Strona 3z 3







Urzad Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel, 448 22 492-11-0¢, fax-+48 22 492-11-09
NIP §21-32-14~182 REGON 013249601

Warszawa, €018 -[7- 20

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

UR.DZL.ZRN.4030.1695.2013. ML.5
Pan
Andrzej Karaskiewicz
Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakow

W zwiazku z zakoficzeniem postepowania dotyczgcego przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SKINSEFT MUCOSA

Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum + Chlorhexidini
digluconatis solutio :

roztwor na skére, (10,40 g+ 1,67 g+ 1,50 g)/100 g

Nr pozwolenia: 13033

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z 0.0., Krakow

Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1685.2013

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjezych
przesyla w zalaczeniu decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych Nr UR/RR/ 0921 /18 z dnia2§1§ -{7-o ppediuzeniu
okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Wydanie w/w decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem:

Charakterystyki Produktu Leczniczego,

Ulotki dia Pacjenta,

Oznakowanie opakowania bezpoSredniego w formie tekstu,
Oznakowanie opakowania bezpoSredniego w formie graficznej,
Oznakowanie opakowania zewne¢trznego w formie tekstu,

— Oznakowanie opakowania zewng¢trznego w formie graficznej.

|

!

Jednoczesnie Urzad informuje, Ze na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) oraz § 12 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszezania oplat zwigzanych
z dopuszezeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2013 r. poz. 958), podmiot
odpowiedzialny, ktéry uzyskat przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 powolanej ustawy, wnosi oplatg w okresie
waznosci tego pozwolenia za kazdy rok jego waznoscel. OYREKTOR

Depariamentu Zmian Parejestracyinych
i Rergjestiach Produkiow Legzniczych

(|

Joanna Kmlecik-Gilflzien




~ Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Nr UR/RR/ O2:%L, /18

Ecolab Sp. z v.0.
ul. Opolska 114 S
31-323 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas npieokreSlony okres wainofci pezwolenia nr 13033
na dopuszczenie do obretu produktu leczniczego SKINSEPT MUCOSA,
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per cemtum + Chlorkexidini
digluconatis solutio, roztwor, (10,40 g + 1,67 g+ 1,50 g)/100 g

Nazwa;
SKINSEPT MUCOSA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum
+ Chlorhexidini digluconatis solutio

Posta¢ farmaceutyczna, moe i dawka substancji czynnej:
roziwér, (10,40 g + 1,67 g+ 1,50 g)/100 g

Droga podania:
na blony Sluzowe, na skére

Podmiot odpowicdzialny: _
Ecolab Sp.z 0.0, - ..
u. Opolska 114 =~

31-323 Krakéw

R UR.DZL.ZRN.4030.1655.2013
. .Stronalz3

Wasava, gg7-20




| Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: |
Ecolab Deutschland GmbH

Reisholzer Werfstrasse 38-42

D-40589 Diisseldorf

Niemcy

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lichtenheldt GmbH Pharmazeutische Fabrik
Justus-Liebig-Weg 1
D-23812 Wahlsted
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Etanol 96%
Wodorou nadtlenek 30%
Chlorheksydyny diglukonian, roztwoér

Substancje pomocnicze:
Kwas mlekowy
Powidon
Makroglicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa (83-2890 B)
Sodu wedorotlenek 37%
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania
500 ml - kod: [S[ 9] 0[9[ 9] 9 0] 0[ 2] 1] 7] 7] 2|
1000 mi - kod: [5] 9] o[9[ 9] 8] 0]0[ 2] 1] 7] 3] 4|

Rodzaj opakowania:
Butelka HDPE z polipropylenows zakretka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznodcei:

1 rok
Po pierwszym otwarciu:
8 tygodni

Kategoria dostepnodcei:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

SRR S UR.DZL.ZRN.4030,1695.2013
ool Stroma2z3




'Cze;stothwosc sktadania raportéw okresowych ) bezpleczenstme stosowania produkm
-| leczniczego: E

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. - 107 § 4 ustawy z dnla 14 czerwca 1960 r. Kodeks postc;powama
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgle;dma ona
w catodci zqdame strony

Pouczenie; ©
Od niniejszej ‘decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2017 1. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

\\

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
epartamenty Zmian Porejestra jaych

Rerejestracji £ w rigzych
Joanna e ik-Gredien

Orzymuje;
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZL.ZRN.4030.1695.2013
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