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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Rivanol 1,0 g
Pulver zur Herstellung einer Lésung zur
Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel zu 1,5 g Pulver Rivanol 1,0 g ent-
hélt 1,0 g Ethacridinlactat-Monohydrat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gelbes Pulver zur Herstellung einer Lésung
zur Anwendung auf der Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur antiseptischen Spulung von Wunden
und Koérperhéhlen. Auch anzuwenden im
Mund- und Rachenraum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Das Pulver dient zur Herstellung von
0,025-0,1%igen L&sungen, die als Um-
schlage, Spulungen oder z.B. in Form von
Handbadern angewendet werden. Als all-
gemeine Dosierungsrichtlinie gilt: 2 x tag-
lich die 0,1%ige Losung lokal fur mindes-
tens 30 min einwirken lassen.

Zur Herstellung einer 0,1%igen Losung
wird der Inhalt von 1 Beutel Rivanol 1,0 g
unter stéandigem Umrlhren in 1 Liter war-
mem Wasser aufgeldst. Sollte die Lésung
erwarmt worden sein, ist sie vor der An-
wendung wieder auf Raumtemperatur ab-
zukUhlen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Ethacridinlactat,
andere Acridinderivate oder den in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteil.
Die aus Rivanol 1,0 g hergestellte Lésung
darf nicht im Augenbereich angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hautstellen, auf die die aus Rivanol 1,0 g
hergestellte Losung aufgetragen worden
ist, sollten nicht dem Sonnenlicht Uber
einen langeren Zeitraum ausgesetzt werden.
Bei wiederholtem BegieBen von Umschla-
gen und Verbanden kann durch Verdunsten
der Losung die Wirkstoffkonzentration er-
heblich zunehmen. Dies kann zu lokalen
Reizungen und ggf. Sensibilisierung fuhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Siehe unter Punkt 6.2

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Rivanol 1,0 g sollte wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, da keine
reproduktionstoxikologischen Studien vor-
liegen.

014961-25302

Stillzeit
Da nicht bekannt ist, ob die Substanz in die
Muttermilch Ubergeht, sollte eine Anwen-
dung auch wéhrend der Laktation unter-
bleiben.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
VOr.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeiten zu Grunde

gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich  (=1/1.000 bis < 1/100)

Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Gelegentlich kommt es zu Kontaktdermati-
tiden. Selten ist das Auftreten von Gesichts-
6demen, Urtikaria, Kopfschmerzen und
Konvulsionen bekannt geworden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Vergiftungsfélle bekannt ge-
worden. Ein spezielles Antidot existiert nicht.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antisep-
tika und Desinfektionsmittel
ATC-Code: DOBAAOT

Ethacridin gehoért zu den Acridinderivaten,
deren antibakterielle Wirkung seit 1913 be-
kannt ist.

Ethacridinlactat bildet hellgelbe wasserlos-
liche Kristalle. Bei 37°C und einem pH-
Wert von 7,3 liegt das Salz in vollstandig
ionisierter Form vor (vollstandige Dissoziation).
Die antibakterielle Wirkung der Acridine
nimmt mit dem lonisationsgrad zu.

Die Acridine entfalten ihre Wirksamkeit mit
groBer Wahrscheinlichkeit an der RNS-halti-
gen Zytoplasmamembran der Bakterien.
Die Bindung an die Bakterien-DNS bzw. -RNS
verhindert die Proteinsynthese der Bakterien.
Ethacridinlactat weist eine antibakterielle
Wirkung insbesondere gegeniber Staphylo-
kokken, Streptokokken und Kolibakterien auf.

Es zeigt weiter eine Wirkung gegentber
Pilzen, Protozoen wie Amdben, Trichomo-
naden, Kokzidien und Anaplasmen.

Minimale in 10-6 g/ml
Hemmbkonzentration

Bacillus subtilis 3,2
Candida albicans 50
Corynebact. diphtheriae 6,4
Escherichia coli 6,4-12,5
Klebsiella pneumoniae 25
Proteus mirabilis 2000
Pseudomonas aeruginosa 12,5
Salmonella typhi 12,5
Shigella dysenteriae 3,2
Staph. aureus 2-6,4
Strept. pyogenes 0,6-9,0

Daten zur Resistenzentwicklung gegen
Ethacridinlactat sind nicht bekannt gewor-
den.

Immunologische Wirkung

Neben den bekannten antientzlndlichen
Eigenschaften von Ethacridinlactat wird
auch das Immunsystem in seinen Aktivi-
taten positiv unterstitzt, vor allem durch
eine bevorzugte Aktivierung von Thi-do-
minierten Reaktionen des antigenspezifi-
schen Teils der Leukozyten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur Resorption von Ethacridinlactat
Uber Haut und Wundflachen liegen nicht
vor. Nach tierexperimentellen Daten werden
nicht mehr als 0,1 % von oral appliziertem
Ethacridinlactat aus dem Gastrointestinal-
trakt resorbiert, auch nicht bei Mehrfachga-
ben Uber einen Zeitraum von 14 Tagen.

Im 0-14-Stunden-Urin wurden 0,01 % der
Dosis wiedergefunden. Nach intravendser
Verabreichung werden 84 % der Radioakti-
vitat im Verlauf von 72 Stunden mit den
Fézes ausgeschieden.

Fur die Resorption aus der Harnblase sind
noch geringere Werte anzunehmen als
0,01 %. Nach oraler Gabe liegt die Ethacri-
dinlactat-Ausscheidung Uber die Galle in
der GroBenordnung der Urinausscheidung.
Aminoacridine penetrieren Gewebe schnell.
Nach intravendser Injektion erfolgt eine
schnelle Verteilung in alle Organe.

Die Blut-Hirn-Schranke wird nicht passiert.
Leber und Nieren des Menschen enthalten
Acridindehydrogenase. Dieses Enzym oxidiert
Acridine zu Acridonen, die mit dem Urin
ausgeschieden werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét:

Letale Dosis bei der Maus bei oraler Gabe
von Ethacridinlactat: 3,18-5,36 g/kg
Letale Dosis bei der Ratte bei oraler Gabe
von Ethacridinlactat: 1,8-3,4 g/kg

Subchronische Toxizitat:

Ein 4wdchiger Futterungsversuch mit Etha-
cridinlactat ergab fUr eine Dosis von 12 mg/kg
keine Nebenwirkungen und fUr eine Dosis
von 36 und 110 mg/kg eine geringfligige
Aktivierung des exokrinen Pankreasparen-
chyms. Der letale Bereich lag bei Dosen
Uber 110 mg/kg.




Fachinformation

Rivanol® 1,0 g

Dermapharm

6.

Tumorerzeugendes und mutagenes
Potenzial:

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potenzial liegen nicht
vor. Ethacridinlactat wurde keiner ausrei-
chenden Mutagenitatsprifung unterzogen.
Bisherige In-vitro-Untersuchungen an Pro-
karyonten verliefen positiv und ergeben
deutliche Hinweise auf ein mutagenes Po-
tenzial, wie dies bereits flr andere Acridin-
derivate nachgewiesen wurde.

Reproduktionstoxizitét:

Es liegen keine Studien zur Reproduktions-
toxizitat vor. Erfahrungen Uber die Sicher-
heit beim Menschen mit der Anwendung in
der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Harnstoff

6.2 Inkompatibilitaten

Galenische Unvertraglichkeit mit Aluminium-
acetattartrat-Lodsungen, Ammoniumsalzen,
sulfonierten Schieferdlen, Calciumchlorid,
Salicylséure, Silber-Verbindungen, Salzen
der Sozoiodolsaure, Tannin und Zinkchlorid
wurden beobachtet.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Haltbarkeit nach Zubereitung:

Die chemische und physikalische Stabilitat
der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde
bei Raumtemperatur Uber 7 Tage nachge-
wiesen, wenn die Lésung unter Lichtaus-
schluss aufbewahrt wird. Aus mikrobiologi-
scher Sicht sollte die gebrauchsfertige Zu-
bereitung dennoch méglichst sofort (inner-
halb eines Tages) verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Offnens und der
Rekonstitution schlieft das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Die zubereitete Lésung vor Licht geschltzt
aufbewahren.

Die zubereitete Lésung darf nicht langere
Zeit im Sonnenlicht stehen, da sie sich
dann zersetzen kann. Die Zersetzung
macht sich durch zunehmende Braunfar-
bung bemerkbar.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Beutel aus Aluminumverbundfolie in Packun-
gen zu
5x 1,5 g Pulver
10 x 1,5 g Pulver
20 x 1,5 g Pulver
50 x 1,5 g Pulver

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

10.

11.

Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130
E-Mail: service@dermapharm.de

ZULASSUNGSNUMMER
6820051.01.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

03.06.1998

STAND DER INFORMATION
Oktober 2014

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Wichtiger Hinweis fiir den Gebrauch
Rivanol 1,0 g Pulver sowie die daraus her-
gestellte Lésung farbt Haut, Wasche und
andere Gegenstéande gelb. Ein Kontakt
des Pulvers bzw. der Lésung mit Materia-
lien, die sich einfarben kénnen (z.B. Klei-
dungsstlcke, Teppichbdden, PVC-Bdden
etc.), sollte vermieden werden.

Tlcher, die mit der Lésung getrankt wur-
den, nicht mit anderen Textilien zusammen
in der Waschmaschine waschen.

Frische Flecken lassen sich aus der Wa-
sche durch einfaches Waschen leicht ent-
fernen, nach Eintrocknung und Oxidation
hingegen nur schlecht.

Weitere Hinweise zur Fleckenentfernung
unter www.chinosol-rivanol.de

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014961-25302




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


