Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rivanol® 1,0 g

Pulver zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut

Ethacridinlactat-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Rivanol 1,0 g und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Rivanol 1,0 g beachten?

3.Wie ist Rivanol 1,0 g anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5.Wie ist Rivanol 1,0 g aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST RIVANOL 1,0G UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Rivanol 1,0 g ist ein sogenanntes Antiseptikum,
das heiBt es wirkt lokal auf Haut und Wunden ge-
gen eine Vielzahl von krankmachenden Bakterien
und Pilzen und wird z.B. gegen Wundinfektionen
eingesetzt. Es hemmt bei lokaler Anwendung den
Aufbau der Bakterienwand und flihrt dadurch
zum schnellen Absterben der Krankheitserreger.

Die aus Rivanol 1,0 g hergestellte Losung wird
angewendet zur antiseptischen Spilung von
Wunden und Korperhohlen; auch anzuwenden
im Mund- und Rachenraum.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON RIVANOL 1,0 G BEACHTEN?

Rivanol 1,0 g darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Ethacridinlactat, ande-
re Acridinabkdmmlinge oder den in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteil dieses Arznei-
mittels sind.

Die aus Rivanol 1,0 g hergestellte Losung darf
nicht im Augenbereich angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Rivanol 1,0 g anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Rivanol 1,0 g ist erforderlich

Die Lésung sollte vor der Verwendung maéglichst
frisch hergestellt werden (siehe auch unter 5. Wie
ist Rivanol 1,0 g aufzubewahren?).

Umschldge und Verbande sollen nur einmal ver-
wendet werden. Bei wiederholter Verwendung
wirde durch Verdunsten die Wirkstoffkonzentra-
tion der Ldsung erheblich zunehmen. Dies kdnnte
zu lokaler Reizung und ggf. Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff fiihren.

mmmm Apnwendung von Rivanol 1,0 g zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
mmm— Sic andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
s KUrZlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
W |\cimittel einzunehmen/anzuwenden.

Rivanol 1,0 g sowie die daraus hergestellte Lésung
darf nicht mit einem anderen Hautarzneimittel
vermischt werden oder gleichzeitig auf die Haut
aufgetragen werden, da es zu Unvertrdglichkeiten
zwischen beiden Hautarzneimitteln kommen kann.
Im Zweifelsfall fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Rivanol 1,0 g sollte in der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden
Untersuchungen Uber fruchtschadigende Wir- —
kungen vorliegen. Da nicht bekannt ist, ob die m—
Substanz in die Muttermilch ibergeht, sollte eine Mum—
Anwendung auch in der Stillzeit unterbleiben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be- m—
dienen von Maschinen —
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Be-
eintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. WIE IST RIVANOL 1,0 G ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Zur Herstellung einer Losung mit einer Konzentra-
tion von 0, 1 % wird der Inhalt von 1 Beutel Rivanol
1,0 gin 1 [ warmem Wasser unter standigem Um-
riihren aufgeldst, zur Herstellung einer 0,05 %igen
Losung den Inhalt von 1 Beutel Rivanol 1,0 gin 2 |
Wasser. Sollten Sie die Losung erwdrmt haben, ist
sie vor der Anwendung wieder auf Raumtempera-
tur abzukdihlen.

Art der Anwendung
Die Losung kann als Umschlag, Spiilung oder z.B.

in Form eines Handbades angewendet werden.
Als allgemeine Dosierungsrichtlinie gilt: 2 x tag-
lich die 0,1%ige Losung lokal fiir mindestens
30 min einwirken lassen.




Dauer der Anwendung

Wenden Sie Rivanol 1,0 g ohne é&rztlichen Rat
nicht langer als 7 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Rivanol 1,0 g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rivanol
1,0 g angewendet haben, als Sie sollten

Es sind bisher keine Vergiftungsfalle bei der An-
wendung von Rivanol 1,0 g bekannt geworden.

Wenn Sie die Anwendung von Rivanol
1,0 g vergessen haben

Die Anwendung sollte zum ndchstmdglichen
Zeitpunkt nachgeholt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Rivanol
1,0 g abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie die Behandlung mit Rivanol 1,0 g
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen. Bei der Be-
wertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich [ 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Selten, vor allem in Verbindung mit Sonnenlicht,
konnen allergische Reaktionen der Haut auftre-
ten, die jedoch nach Absetzen der Losung rasch
verschwinden. Selten wurden Schwellungen im
Gesicht, juckender nesselartiger Ausschlag, Kopf-
schmerzen und leichte Krampfe beobachtet. Gele-
gentlich kann es zu entziindlichen Hautreaktionen
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5. WIE IST RIVANOL 1,0 G AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie Rivanol 1,0 g und die zubereitete
Losung unzuganglich fur Kinder auf.
Die Losung vor Licht geschiitzt aufbewahren.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Um-
karton und Behaltnis nach »verwendbar bis« an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde bei Raum-
temperatur iber 7 Tage nachgewiesen, wenn die
Losung unter Lichtausschluss aufbewahrt wird.
Aus mikrobiologischer Sicht empfehlen wir lhnen
zu lhrer eigenen Sicherheit, die gebrauchsfertige
Zubereitung dennoch méglichst sofort (innerhalb
eines Tages) zu verwenden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Rivanol 1,0 g enthalt
Der Wirkstoff ist Ethacridinlactat-Monohydrat.

1 Beutel zu 1,5 g Pulver enthalt 1,0 g Ethacridin-
lactat-Monohydrat.

Der sonstige Bestandteil ist Harnstoff.

Wie Rivanol 1,0 g aussieht und Inhalt der
Packung

Rivanol 1,0 g ist ein gelbes Pulver zur Herstellung
einer Losung zur Anwendung auf der Haut und ist
in Packungen mit 5 Beuteln zu 1,5 g, 10 Beuteln
zu 1,5 ¢, 20 Beuteln zu 1,5 g und 50 Beuteln zu
1,5 g Pulver erhéltlich.
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Wichtiger Hinweis fiir den Gebrauch

Rivanol 1,0 g Pulver sowie die daraus zubereitete
Losung farbt Haut, Wasche und andere Gegen-
stande gelb.

Ein Kontakt des Pulvers bzw. der Losung mit
Materialien, die sich einfarben kénnen (z.B. Klei-
dungsstiicke, Teppichbdden, PVC-Béden etc.),
sollte vermieden werden.

Tlicher, die mit der Ldsung getrankt wurden, nicht
mit anderen Textilien zusammen in der Waschma-
schine waschen.

Frische Flecken lassen sich aus der Wasche durch
einfaches Waschen leicht entfernen, nach Ein-
trocknung und Oxidation hingegen nur schlecht.

Weitere Hinweise zur Fleckenentfernung unter
www.dermapharm.de




