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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

Dodatkowe srodki ostroznosci i ostrzezenia oraz inne srodki zaradcze
dotyczace produktu
SOLPHADERMOL roztwér (5% wodorotlenek potasu)

Nadawca:
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim

Adresaci:
Farmaceuci
Lekarze, ktérzy otrzymali probke produktu SOLPHADERMOL

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy informacija:

Wyréb medyczny SOLPHADERMOL jest roztworem do nanoszenia na skére do leczenia
zmian skérnych mieczaka zakaznego. Zawiera 5% tug potasowy (roztwdr wodny
zawierajacy 50 mg wodorotlenku potasu na ml).

Opis problemu i ustalona przyczyna:

Produkt SOLPHADERMOL jest bardzo zracy z powodu zawartosci fugu potasowego. Z tego
powodu nie wolno go nanosi¢ na zdrowg skore, lecz tylko punktowo na zmiany skérne
mieczaka zakaznego.

W ulotce dotgczonej do opakowania i na opakowaniu kartonowym produktu SOLPHA-
DERMOL podane sg z tego powodu szczegolowe ostrzezenia dotyczace bezpiecznego
stosowania: zaznaczono, ze produktu SOLPHADERMOL nie wolno stosowa¢ w poblizu
oczu, na btony Sluzowe, rany lub zadrapang skére oraz u dzieci ponizej 2. roku zycia. Aby
zminimalizowa¢ niebezpieczenstwo przypadkowego rozlania, butelke nalezy réwniez
podczas stosowania przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Jesli roztwor
dostanie sie do oka, na skére lub na btony Sluzowe, nalezy natychmiast przemywaé takie
miejsce przez 15 minut pod biezacg wodg. Rozlany na przedmioty roztwor nalezy
natychmiast zebra¢ przy uzyciu recznika papierowego i przemy¢ miejsce rozlania woda.

Powodem wydania niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania przez
wytworce sg dwa wypadki z udziatem matych dzieci, podczas ktorych wskutek nagtych i
nieprzewidzianych ruchéw dzieci podczas stosowania produktu czes¢ zawartosci butelki
wylata sie na ich rece. Skutkiem byty oparzenia skoéry srodkiem zracym, ktére w obydwu
przypadkach po leczeniu miejscowym wygoity sie bez pozostawienia blizn. W
niekorzystnych okolicznosciach, takich jak niewystarczajace natychmiastowe $rodki
zaradcze, niehigieniczne zaopatrzenie rany lub niedostateczne leczenie, nie mozna jednak
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wykluczyé takich konsekwencji jak blizny lub zakazenie rany. U jednego z dzieci obszar
skory, na ktory zostat rozlany produkt, byt natychmiast przemywany woda przez co najmnigj
15 minut zgodnie z instrukcjg podang w ulotce dotgczonej do opakowania. U tego dziecka
oparzenie spowodowane srodkiem zrgcym bylo znacznie mniej intensywne i wygoito sie
znacznie szybciej niz u drugiego dziecka, u ktérego nie zastosowano tego
natychmiastowego srodka zaradczego.

Jakie dziatania powinni podja¢ adresaci?

Podczas wydawania produktu SOLPHADERMOL nalezy zwréci¢ uwage wszystkich
uzytkownikéw na koniecznosé¢ Scistego przestrzegania instrukcji bezpiecznego stosowania.
Nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze dzieci nie mogg mie¢ dostepu do wyrobu medycznego i ze
butelke nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci takze podczas stosowania
wyrobu.

Jakie dzialania sq podejmowane przez wytwoérce?
Natychmiastowym $rodkiem zaradczym bedzie dostarczanie od chwili obecnej produktu
SOLPHADERMOL wyigcznie z dodatkowg czerwong etykieta z wyraznie widocznym
znakiem ostrzegawczym. Wydrukowane ostrzezenie ma nastepujgce brzmienie:

.Produkt silnie zracy! Bezwzglednie przestrzegac instrukcji uzycia!”
Nastepnym dziataniem jest przewidziane od nastepnej kampanii produkcyjnej zmniejszenie
objetosci roztworu w butelce, aby w razie wypadkdéw z rozlaniem produktu zminimalizowaé
narazong powierzchnie skory. Mimo mniejszej objetosci nowe, odpowiednie do terapii
opakowanie bedzie wystarczajagce do leczenia dziecka ze zmianami skornymi mieczaka
zakaznego. Jednoczesnie ostrzezenia na opakowaniu kartonowym, etykiecie butelki i w
instrukcji uzycia bedg jeszcze wyrazniej wyrdznione tekstem i graficznie.

Przekazywanie podanych tutaj informaciji

Nalezy zadba¢ w aptece/gabinecie lekarskim, aby wszyscy uzytkownicy produktu
SOLPHADERMOL, wszystkie osoby, ktére wydajg produkt SOLPHADERMOL
uzytkownikom i inne osoby, ktére muszg byé poinformowane, poznaty tres¢ niniejszego
Pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania. Jesli produkt
SOLPHADERMOL byt wydany osobom trzecim, nalezy przekazaé kopie niniejszego
komunikatu tym osobom lub poinformowac¢ podang ponizej osobe kontaktows.

Niniejszy komunikat nalezy zachowaé przynajmniej przez czas obowigzywania opisanego w
nim srodka zaradczego.

Kopie niniejszego ,Pilnego komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa” otrzymat Niemiecki
Instytut Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte).

Osoba kontaktowa:

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg innych informacji na temat bezpiecznego
stosowania produktu SOLPHADERMOL, nalezy zwrdci¢ sie do dystrybutora w Polsce:
SOLPHARM SP. Z O.0., Ul. Zwyciezcow 42 lok. 93, 03-928 Warszawa

Tel.: 48 22 616-28-08, faks: 48 22 616-36-95; E-mail: info@solpharm.pl
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Kierownik Dziatu Wiedzy Medycznej
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