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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Dermobacter, 5 mg/2 mg/ml uz adas lietojams $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml skiduma satur:

50% benzalkonija hlorida skidumu 9,85 mg, kas atbilst 5 mg benzalkonija hlorida (benzalkonii chloridum);
20% hlorheksidina diglukonata skidumu 10,65 mg, kas atbilst 2 mg hlorheksidina diglukonata (chlorhexidini
digluconas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams $kidums.
Bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Bakterialu un /vai iespgjami infic€tu adas un glotadas bojajumu tiriSana un papildarstésana.
Piezime: antiseptiski [1dzekli nesterilizg, tie uz laiku mazina mikroorganismu skaitu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas.

Skidumu lieto neatikaidita vai atskaidita veida, vienu vai divas reizes diena, 7 — 10 dienas ilgi.

Pediatriska populacija

Zales ieteicamas lietot bérniem no 30 ménesu vecuma. Bérniem Iidz 30 ménesu vecumam zales drikst lietot
tikai arsta uzraudziba.

LietoSanas veids.

Neatskaidita Skiduma lietoSana. LietoSanai uz adas.

Atskaidfjuma 1:10 lieto$ana. Lieto$anai uz glotadam. Skidums jaatskaida tie$i pirms lieto3anas, to nedrikst
uzglabat.

P&c lietosanas ada un glotadas vienmer ripigi janoskalo.

4.3. Kontrindikacijas

¢ Paaugstinata jutiba pret kadu no aktivajam vielam, hlorheksidinu (vai §is kimiskas klases savienojumiem) vai
benzalkonija hloridu (ceturt§jo amonija savienojumu) vai pret jebkuru no 6.1. apakSpunkta min&tajam
paligvielam.

o Nepielaut skiduma noklGsanu acts un austs.

e Zales nedrikst nokliit dzirdes kanala, ipasi gadijumos, kad plisusi bungadina, tas nedrikst saskarties ar
nervaudiem vai smadzenu apvalkiem.

e Sis zales nedrikst izmantot medicinisku un kirurgisku instrumentu dezinfekcijai.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tikai arigai lietoSanai.

Kaut gan uzsiik§anas caur adu ir neliela, sistémiskas darbibas risks nevar tikt izslégts. Sada iedarbiba ipasi
iesp&jama, ja antiseptisko lidzekli lieto uz lielas adas virsmas, zem cieSa apgérba, uz bojatas adas (ipasi uz
apdegumiem), uz glotadam vai uz jaundzimus$a vai prieks$laicigi dzimuSa zidaina adas (sakara ar kermena
virsmas laukuma/masas attiecibu un autinbiksiSu noslédzo$o ietekmi uz zidaina adu).

Tiklidz antiseptiska lidzekla iepakojums ir atverts, iesp€jama ta inficéSanas ar mikroorganismiem.

Ir konstatgts, ka lietojot hlorheksidina spirta un tidens $kidumus jaundzimuso adas antiseptiskai apstradei pirms
invazivam procediiram, novero kimiskus adas apdegumus. Balstoties uz pieejamiem zinojumiem un literatiiras
datiem, apdegumu risks ir lielaks prieks§laikus dzimuSiem zidainiem, pa$i tiem, kas dzimuSi pirms 32.
griitniecibas ned¢€las un pirmajas 2 dzives nedglas.

Pirms turpinat apstradi, nonemt visus mitros materialus, parsgjus vai apgerbu. Nelietot parliecku lielu skidruma
daudzumu un nelaut tam noklat adas krokas vai zem gulosa pacienta, vai uz palaga vai materiala, kas ir tiesa
kontakta ar pacientu. Ja kermena vietas, kuras ir iepriek§ apstradatas ar Dermobacter, nosegs cies$s apgerbs,
vélams ieprieks parliecinaties, ka skidrums nav nokluvis uz apgérba.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nevélamas kombinacijas

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar anjonu antiseptiskiem lidzekliem vai péc tiem.
Ziepes var iznicinat benzalkonija hloridu. Ja pirms antiseptiska skiduma lietotas ziepes, tas riipigi janoskalo.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar Kkriiti

Gritnieciba: ta ka hlorheksidins un benzalkonija hlorids neuzsiicas caur adu, Dermobacter drikst lietot
griitniecibas laika.
BaroSana ar kriiti: bérna baroSanas ar kruti perioda ar $o skidumu nedrikst apstradat kriitis.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinojumu par Dermobacter ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums novertets sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak
(>1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz1/1000) un loti reti (<1/10000), nav zinami (biezumu nevar noteikt
péc pieejamajiem datiem).

Imunas sisteémas traucéjumi
Nav zinami:
- sastava eso$a hlorheksidina dél var but paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita anafilaktiskas
reakcijas vai pat anafilaktisks Soks.

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami:
- adas vai glotadas sausuma sajiita, ko var mazinat, adu un glotadas riipigi noskalojot;
- viegls adas kairinajums lietoSanas sakuma;
- kontaktekzeéma.

Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas
Nav zinami:
- Kimiski apdegumi jaundzimusSajiem.
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ZinoS§ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lgti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem. Tomér parmeériga zalu lietoSana var pastiprinat blakusparadibu
izpausmes. Turklat nevar izslégt sistemisku uzsiikSanos, lietojot zales uz parlieku liela virsmas laukuma vai zem
ciesi noslégta apgerba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antiseptisks lidzeklis, (D. dermatologija).

ATK kods: DOSACS52.

Dermobacter ir benzalkonija hlorida (ceturt§ja amonija) un hlorheksidina diglikonata (biguanidu grupas
antiseptiska Iidzekla) kombinacija.

Plasa spektra baktericids antiseptisks lidzeklis, kas in vitro efektivi darbojas pret grampozitiviem un
gramnegativiem mikroorganismiem, ka art pret Candida albicans.

Atrs darbibas sakums - 1 min. p&c adas vai glotadas apstrades. Olbaltumi vai eksudats tikai nedaudz mazina
preparata aktivitati.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsiikSanas
Hlorheksidins un benzalkonija hlorids praktiski neuzsiicas caur adu.

5.3. Preklimiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu neliecina par ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

30% kokoalkildimetilbetaina Skidums (Amonyl 265 BA), Poloksamers 188, hidroksietilceluloze, citronskabes
monohidrats, natrija citrats, attirits tidens.

6.2. Nesaderiba
Nesaderiba ar anjonu savienojumiem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
Zales jaatSkaida tieSi pirms lietoSanas, atSkaiditu Skidumu nedrikst uzglabat.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi


http://www.zva.gov.lv/
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
125 ml bezkrasains skidums, kas iepildits briina polivinilhlorida (PVH) pudel€ ar baltu polietiléna (PE) korki.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Laboratoire Innotech International

22, Aristide Briand,

94 110 Arcueil, Francija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0467.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2003. gada 14. novembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 26. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2020
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