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Kodan Tinktur Forte bezbarwny (45g + 10g + 200mg)/100g,
ptyn do stosowania na skore, 1| (but.)

Cena: 25,04 z

Opis stownikowy

Postac Ptyn
schilke -+ Producent / SCHULKE & MAYR GMBH
kodan® Podmiot
gt Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
1. Nazwa produktu leczniczego

Kodan Tinktur Forte bezbarwny

(45g+10g+0,2Qg)/100g, ptyn na skére2-Propanolum + 1-Propanolum + 2-Biphenylol

2. Sktad jakosciowy i iloSciowy

100g ptynu zawiera substancje czynne: 2-propanol 45 g, 1- propanol 10 g, 2-difenylol 0,2 g.

Substancje pomocnicze:
nadtlenek wodoru, woda oczyszczona.

3. Posta¢ farmaceutyczna

Ciecz.

4. Szczego6towe dane;

4.1. Wskazania i przeciwwskazania do stosowania

Wskazania:
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Kodan Tinktur Forte bezbarwny przeznaczony jest do dezynfekcji skory przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem zyt, pobieraniem
krwi oraz ptynéw ustrojowych, przed zastrzykami (w tym szczepieniami), punkcjami, biopsjami, zdejmowaniem szwéw, do higienicznej
dezynfekcji rak. Zapobiega grzybicom skory.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na: 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Przed zastrzykami (w tym szczepieniami) i pobieraniem krwi czas dziatania wynosi 15 sekund. Przed punkcjami czas dziatania wynosi
60 sekund.

* Przedoperacyjna dezynfekcja skory:

Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

Wykapac¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsji myjacej Esemtan lub Octenisan, najlepiej na godzine przed planowanym terminem
zabiegu. Nanosi¢ Kodan Tinktur Forte bezbarwny przy pomocy jatowego gazika lub z atomizera przez 1 minute pamietajgc o doktadnym
zwilzaniu pola operacyjnego. Folie operacyjng naklei¢ po doktadnym wyschnigciu leku.

« Dezynfekcja skéry przed zastrzykami (w tym szczepieniami), punkcjami:
Skore w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ lekiem Kodan Tinktur Forte bezbarwny przy pomocy jatowego gazika lub z atomizera.
Pozostawi¢ do wyschniecia zgodnie z czasem dziatania.

+ Zdejmowanie szwow:

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasgczonym w leku jatowym gazikiem lub produktem leczniczym z atomizera. Nadmierng ilo$¢ produktu
leczniczego Kodan Tinktur Forte bezbarwny osuszy¢ jatowym gazikiem. Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi produktem
leczniczym Kodan Tinktur Forte bezbarwny jatowymi gazikami.

Sposéb podawania:
Produkt leczniczy do podawania na skére. Kodan Tinktur Forte bezbarwny stosuje sie bez rozciericzania. Skére nalezy doktadnie zwilzy¢
produktem leczniczym z atomizera lub przy pomocy jatowego gazika nasgczonego produktem leczniczym.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na: 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.

Stosowanie produktu leczniczego Kodan Tinktur Forte bezbarwny jest przeciwwskazane u noworodkéw z niedojrzata skéra, poniewaz
moze powodowac oparzenia z powodu ograniczonej funkcji barierowej naskdrka.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy do stosowania na skére. Unikaé kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami $luzowymi. W razie
przypadkowego kontaktu produktu leczniczego Kodan Tinktur Forte bezbarwny z oczami nalezy natychmiast optukac¢ otwarte oczy duza
iloscig wody przez kilka minut.

W przypadku stosowania produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte w produkcie mogg
dziata¢ podrazniajgco lub wchtania¢ sie przez skére. Usung¢ nadmiar produktu leczniczego, aby uniknac¢ jego nagromadzenia sie.
Produkt leczniczy tatwopalny. Nie rozpoczynaé termokauteryzacji na skérze przed doktadnym wyschnieciem dezynfekowanych
obszaréw. Kodan Tinktur Forte bezbarwny moze by¢ stosowany u dzieci i dorostych w kazdym wieku, w tym u noworodkdw.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakgcji.

4.6. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepozadane

Na podstawie klasyfikacji uktadéw i narzgdéw, dziatania niepozgdane wymieniono wedtug czestosci wystepowania zgodnie z
nastepujacymi kategoriami: Bardzo czesto (=1 / 10), Czesto (21 /100 do <1/10), Niezbyt czesto (=1 / 1000 do <1/100), Rzadko (=1 /10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrne;

Rzadko: Kontaktowe zapalenie skory lub pokrzywka kontaktowa
Czestos¢ nieznana: Suchos¢ i podraznienie skory

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. Whasciwosci farmakologiczne

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone zawierajgce propanol.

Kod ATC: D 08 AX 53

Kodan Tinktur Forte bezbarwny zawiera 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol.

Dziata on bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo. Kodan Tinktur Forte bezbarwny dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-
dodatnie (gronkowce, w tym MRSA; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus
vulgaris, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae oraz Enterobacter cloacae) i mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis).
kodan Tinktur forte

bezbarwny dziata grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w tym Trichophyton mentagrophytes oraz
Microsporum gypseum). Produkt leczniczy dziata wirusobdjczo na wirusy, m.in. HIV-1, wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy,
adenowirus typ 2, herpes simplex, wirus grypy azjatyckiej.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

6. Dane farmaceutyczne:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nadtlenek wodoru 30%, woda oczyszczona.

6.2. Okres waznosci

3lata

6.3. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Z uwagi na niskg temperature zaptonu (24°C), nalezy przestrzegac¢ szczegdinych zasad bezpieczeristwa podczas uzytkowania i
przechowywania.
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Produkt leczniczy tatwopalny.
6.4. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania, podawania lub implantaciji.

Kodan Tinktur Forte bezbarwny jest dostepny w butelkach zawierajacych:

- 250 mL ptynu na skére — okragta, biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z pompka rozpylajaca z LDPE lub z HD/LD-
PE/PP/EVA, w kolorze biatym z koricdwka atomizera w kolorze czerwonym,

- 450 mL ptynu na skére — bezbarwna, ,kwadratowa" butelka z polietylenu o wysokiej gestosci

(HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu opakowania,

-500 mL ptynu na skére — bezbarwna, ,kwadratowa” butelka z polietylenu o wysokiej gestos$ci (HDPE), z czerwong zakretkg z
polipropylenu z zabezpieczeniem informujgcym o otwarciu opakowania,

-1 L ptynu na skore — bezbarwna, ,kwadratowa” butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z
zabezpieczeniem informujacym o otwarciu opakowania,

-2 L ptynu na skére — biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z biatg zakretka z polipropylenu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Schiilke & Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemcy

Tel.: +49 40 52100-0

Fax: +49 40 52100-318
E-mail: info@schuelke.com

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwolenie:
MZ nr 13039.

9. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.11.1994r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.05.2014r.

Data czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 28.06.2021
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