Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur
Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut jedoch vorschriftsgemill angewendet
werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, Wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur
Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut beachten?

3. Wie ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut und wofiir wird es angewendet?

Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf
der Haut, das nach der Verdiinnung im Wasser eine milchige Losung ergibt, ist ein topisches
Antiseptikum, das zur Reinigung kleinerer Wunden, wie Schnittwunden, Schiirfwunden sowie
Insektenbisse und —stiche, angewendet wird.

Es ist ein Konzentrat und muss vor der Anwendung verdiinnt werden.

2. Was sollten sie vor der anwendung von Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat
zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut beachten?

Nur zur dueren Anwendung
Nicht bei Kleinkindern unter 12 Monaten anwenden.

Sie diirfen Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Ldsung zur
Anwendung auf der Haut nicht unverdiinnt verwenden.

Dieses Produkt enthilt 4,8 % Chloroxylenol als Wirkstoff, der eine Hautreizung verursachen
kann.
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Dettolmedical darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Ekzem haben (eine trockene, schuppige Hautkrankheit).
- wenn Sie allergisch gegen Chloroxylenol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Nicht um Augen, Ohren, Nase oder Mund anwenden.
Nicht auf groBen Korperteilen oder empfindlicher Haut anwenden.

Sollte die Losung verschluckt worden sein, ist der Mund griindlich zu spiilen, und die betroffene
Person muss reichlich Wasser oder Milch trinken. Bei versehentlichem Kontakt mit Augen,
Ohren, Nase oder Mund, mit reichlich kaltem Wasser abspiilen. In beiden Fallen ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen.

Sollte das Konzentrat unverdiinnt angewendet worden sein, ist die Haut abzuwaschen, und bei
Auftreten von Hautreaktionen muss ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Anwendung von Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer
Losung zur Anwendung auf der Haut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Da keine spezifischen Studien durchgefiihrt worden sind, kdnnen wir die Anwendung von
Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf
der Haut mit anderen topischen Produkten nicht empfehlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf
der Haut kann wéhrend der Schwangerschaft unter drztlicher Aufsicht angewendet werden. Die
Anwendung von Dettolmedical auf der Haut der Brust wird wihrend der Stillzeit nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf
der Haut wird Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu filhren oder Maschinen zu bedienen, nicht
beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel enthédlt einen Duftstoff mit d-Limonen und Spuren von Benzylalkohol. D-

Limonen und Benzylalkohol kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol kann
leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut anzuwenden?

Nur zur Anwendung auf der Haut.

Schnittwunden, Bisswunden, Schiirfwunden und Insektenstiche - 50 ml Dettolmedical
Chloroxylenol Konzentrat in 1 Liter Wasser verdiinnen (eine 1:20 Verdinnung) und den
betroffenen Bereich mit dieser Losung waschen. Mit trockenem Verbandmull abdecken.

Fir Erwachsene und Kinder tiber 12 Monate.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Dettolmedical angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur
Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.
Diese Nebenwirkungen sind:

-Sehr selten (betreffen weniger als 1 von 10.000 Personen).

Hautreaktionen wurden beobachtet, wenn das Arzneimittel zur Reinigung von Wunden
angewendet wurde, beispielsweise Reizung, Hautausschlag, progressive Degeneration der Haut,
Hautgeschwiire am Anwendungsort. Entziindung, Verfarbung der Haut, Juckreiz, Abschuppen
und Schélen der Haut sowie ein brennendes Gefiihl. Auch Haarausfall wurde beobachtet.

-Nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden): Allergische
Reaktionen, Hautsensibilisierung, Verdtzungen an der Applikationsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, 1000
BRUSSEL, Madou, Website: www.notifieruneffetindesirable.be. e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg, L-1273
Luxembourg-Hamm, Tél.: (+352) 2478 5592, e-mail: pharmacovigilance@m:s.etat.lu

Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.html

5. Wie ist Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Fiir dieses
Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nach dem Verdiinnen
muss die Losung sofort verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der packung und weitere informationen

Was Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur

Anwendung auf der Haut enthiilt

- Der Wirkstoff ist 4,8 mg Chloroxylenol/100 ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut.

- Die sonstigen Bestandteile sind Kieferndl, Isopropylalkohol, Rizinusolseife, Karamell (E
150c) und gereinigtes Wasser.

Wie Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Anwendung auf der Haut aussieht und Inhalt der Packung

Dettolmedical Chloroxylenol 4,8% Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf
der Haut ist eine klare bernsteinfarbene Fliissigkeit. Nach der Verdiinnung im Wasser wird es zu
einer milchigen weillen Losung. Es ist in Flaschen mit 125 ml, 250 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml
und 1250 ml erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr
gebracht.

Art der Abgabe: Apothekenpflichtig

Zulassungsnummer
BE343016
BE343025

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Reckitt Benckiser Healthcare (Belgium) NV/SA
Researchdreef 20

B-1070 Brussel

Hersteller:

—

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, NL

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Dettolmedical Chloroxylenol 4.8%
Niederlande Dettol Med Chloorxylenol 48 mg/g
Luxemburg Dettolmedical Chloroxylenol 4.8%

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2021
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