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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Softasept N niezabarwiony
(78,839 + 10,0 g)/100 g, roztwor na skore

SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu na skorg zawiera 78,83 g etanolu 96% (Ethanolum ) i 10 g alkoholu
izopropylowego (Alcohol isopropylicus).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skorg

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami, pobieraniem Krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem.

Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Produktu leczniczego nie nalezy rozcienczac.

Nierozcienczony Softasept N niezabarwiony nanies$¢ na skore i rozprowadzi¢ jalowym
wacikiem. Odkazang powierzchni¢ skory nalezy doktadnie zwilzy¢ produktem, nastgpnie
pozostawi¢ do wyschnigcia. Nadmiar produktu zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naktucie stawu lub jamy ciata
zawierajacej plyn— czas dziatania minimum 1 min.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu w nadwrazliwosci na etanol lub alkohol izopropylowy, lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych produktu.

Nie stosowa¢ produktu doustnie.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore ani na blony sluzowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami $luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami lub btonami Sluzowymi, nalezy przemy¢ je duzg ilo§cig wody.

U noworodkéw 1 niemowlat Softasept N niezabarwiony nalezy stosowac wylacznie pod
obserwacja lekarza, ze wzgledu na niebezpieczenstwo resorpcji etanolu lub izopropylowego i
wywolania ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwazac, aby produkt nie nagromadzit si¢
pod ciatem pacjenta, gdyz mogloby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.

W przypadku stosowania produktu niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania,
alkohole zawarte w preparacie mogg dziata¢ podrazniajaco lub wchtania¢ si¢ przez skore,
zwlaszcza uszkodzong, i wywotywac dziatania ogolnoustrojowe.
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Produkt jest tatwopalny. Przed wlaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekac, az
produkt wyschnie na skorze. Trzyma¢ z dala od Zrodet ognia; nie pali¢ papieroséw w poblizu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Ciaza lub laktacja

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu.

Brak danych.
Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory, np. alergia kontaktowa. Odnotowano
miejscowe podraznienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczeg6élnie w przypadku
czestego stosowania. Moga wystgpic¢ objawy suchosci skory, zwlaszcza zima.

Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania produktu zgodnie ze
wskazaniami i sposobem stosowania.
Przypadkowe, omytkowe wypicie produktu moze spowodowa¢ zatrucie.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyczne i dezynfekujace.
Kod ATC: brak

Produkt zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopropylowy, ktore dziataja
bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na pratki, oraz
przeciwwirusowo i grzybobdjczo. Nie dziata na zarodniki. Przeciwbakteryjne dziatanie
alkoholi zwigzane jest z koagulacjg biatka. Wptyw krwi, biatka, surowicy i innych substancji
organicznych na dziatanie alkoholu nie jest istotny. Etanol i alkohol izopropylowy nie
wykazujg praktycznie zadnych wlasciwosci bakteriobojczych bez dodatku wody. Optymalne
dzialanie w roztworach wodnych wykazujg w stezeniach od 75% do 90%.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka, jesli
produkt jest stosowany zgodnie z zalecanymi wskazaniami, dawkowaniem i sposobem
stosowania.

U zwierzat, etanol po wchtonigciu do organizmu, dziata toksycznie na watrobe, teratogennie,
powoduje utratg cigzy i zmniejszenie ptodnosci u samcow szczura. Podobne, po wchionigciu
do organizmu, dziata alkohol izopropylowy. Etanol znany jest ze swego klastogennego
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oddziatywania, a w polaczeniu z innymi czynnikami rakotworczymi moze przyspieszac
rozwoj komorek rakowych. Nie potwierdzono rakotwoérczych wiasciwosci alkoholu
izopropylowego, aczkolwiek teoretycznie moze oddziatywa¢ w podobny sposdb jak etanol.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci

5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesiecy.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Produkt tatwopalny.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki z zabarwionego na zielono HDPE z pompka, zawierajace 250 ml roztworu na skore.
Butelki z zabarwionego na zielono HDPE z bialg zakretka z PP, zawierajace 1000 ml roztworu
na skore.

Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong zakrgtka z HDPE, zawierajacy 5 1 roztworu na
skore.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

D-34212 Melsungen
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