Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DERMOBACTER 5 mg/2 mg/ml solutie cutanata
Clorura de benzalconiu IDigluconat de clorhexidind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sd

utilizati Dermobacter 5 mg/2 mg/ml solutie cutanatd cu atentie, pentru a obtine cele mai bune

rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebafi farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc Sau Se
imbunatatesc.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este DERMOBACTER si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DERMOBACTER
3. Cum sa utilizati DERMOBACTER

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza DERMOBACTER

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dermobacter si pentru ce se utilizeaza
Grupa farmacoterapeutica: Antiseptice (D. dermatologie). Cod ATC: DOSBAC52

DERMOBACTER este indicat in curatarea ranilor si tratamentul ajutator al ranilor cutanate si
mucoase cauzate de infectii de la inceput sau care s-ar putea suprainfecta.

Daca nu va simtifi mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermobacter

Nu utilizati DERMOBACTER:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- nu aplicati in ochi, urechi;

- acest produs nu trebuie folosit ca dezinfectant al instrumentarului medical sau chirurgical.

Dacd nu sunteti sigur dacd cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastrd, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza DERMOBACTER.

Atentionari si precautii
Acest medicament este destinat numai pentru uz extern.



Desi absorbtia cutanata este foarte slaba, substantele active pot trece in circulatia generala, daca acest
produs se foloseste pe o suprafata mare, sub un pansament ocluziv, pe pielea ranita (in special in
cazul arsurilor) sau pe pielea nou-nascutilor prematuri sau sugari.

A se utiliza cu precautie la nou-nascuti, in special la cei nascuti prematur. DERMOBACTER poate
provoca arsuri chimice ale pielii.

Nu pastrati flaconul deschis perioade indelungate, deoarece poate interveni contaminarea microbiana
odati ce s-a deschis flaconul, daca volumul este mai mare de 250 ml.

Daca nu sunteti sigur, trebuie neaparat sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si Adolescenti
Nu este cazul.

DERMOBACTER impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest medicament nu trebuie folosit in acelasi timp cu alte antiseptice cu aplicatie locald (risc de
incompatibilitate sau ineficienta).
Daca in prealabil s-a folosit sapunul, el trebuie spalat minutios.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul nu trebuie aplicat pe sani in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
DERMOBACTER nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati Dermobacter

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doze

Solutia poate fi folosita nediluata sau diluata, o data sau de doua ori pe zi.

- Folosirea nediluata: aplicata pe piele.

- Folosirea diluata 1/10: aplicatd pe mucoase. Solutia diluata trebuie preparata imediat inainte de a fi
utilizata si nu trebuie pastrata.

Solutia se aplicd si se distribuie omogen pe suprafata pielii sau mucoaselor, apoi se spala din
abundenta cu apa.

In toate cazurile, urmati recomandarile facute de medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Calea de administrare



Administrare cutaneo-mucoasa.
A nu se inghiti.

Durata tratamentului
In conformitate cu instructiunile date de medicul dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult DERMOBACTER decét trebuie
O utilizare excesiva poate provoca o agravare a efectelor adverse. In plus, nu poate fi exclusa
trecerea 1n circuitul sanguin in cazul utilizarii pe o suprafatd mare sau sub pansament ocluziv.

Daca uitati sa utilizati DERMOBACTER
Daca ati uitat sa aplicati solutia, aplicati-o in cel mai scurt timp posibil.

Daca incetati sa utilizati DERMOBACTER
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile) au fost
observate:

- Senzatie de uscaciune a mucoaselor §i uscaciune a pielii, care pot fi atenuate de clatirea

atenta;

- usoard iritatie a pielii la inceputul aplicarii;

- eczema de contact.

- arsuri chimice la nou-nascuti (frecventa necunoscuta)
Reactii alergice datorate clorhexidinei, care pot pune viata in pericol, cum ar fi umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului; respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie; o eruptie brusca rosie de
mancarime (urticarie) departe de locul de aplicare; o senzatie de inconstientd sau ameteli. Dacd aveti
oricare dintre aceste reactii, opriti utilizarca DERMOBACTER si solicitati imediat asistenta
medicala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  a  Dispozitivelor  Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DERMOBACTER

A se pastra la temperaturi sub 25° C.

Solutia diluata trebuie preparatd imediat inainte de a fi utilizata si nu trebuie pastrata.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.


http://www.amdm.gov.md/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine DERMOBACTER

Substantele active sunt clorura de benzalconiu si digluconatul de clorhexidina.

1 ml solutie cutanatd contine: clorurd de benzalconiu 5 mg (sub forma de clorurd de benzalconiu
solutie 50% - 9,85 mg) si digluconat de clorhexidind 2 mg (sub forma de digluconat de clorhexidina
solutie 20% - 10,65 mg).

Celelalte componente sunt: solutie de  cocoalchildimetil betaina 30%, poloxamer 188,
hidroxietilceluloza, acid citric monohidrat, citrat de sodiu, apa purificata.

Cum arata DERMOBACTER si continutul ambalajului
DERMOBACTER se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, putin vascoasa, care formeaza
spuma la agitare.

Continutul ambalajului
Cutie cu 1 un flacon, care contine 125 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Laboratoire Innotech International, Franta,

22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Fabricantul

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.

Acest prospect a fost aprobat in august 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe Site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



