Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Softasept N niezabarwiony
(Ethanolum + Alcohol isopropylicus)
(78,83 g+ 10,0 g)/100 g, roztwor na skore

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce.
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Softasept N niezabarwiony i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softasept N niezabarwiony
Jak stosowac lek Softasept N niezabarwiony

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Softasept N niezabarwiony

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Softasept N niezabarwiony i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopropylowy, ktore dziatajg bakteriobojczo na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz przeciwwirusowo i grzybobodjczo. Lek
nie dziata na zarodniki.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softasept N niezabarwiony

Kiedy nie stosowac leku Softasept N niezabarwiony:

- w nadwrazliwos$ci na etanol lub alkohol izopropylowy, lub na ktoérakolwiek z substancji
pomocniczych leku,

—  doustnie,

- na uszkodzong skore ani na btony sluzowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami
lub blonami §luzowymi, nalezy przemy¢ je duza iloScig wody.

U noworodkow i niemowlat Softasept N niezabarwiony nalezy stosowa¢ wylacznie pod obserwacja
lekarza, ze wzgledu na niebezpieczenstwo resorpcji etanolu lub izopropylowego i wywotania
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych.



Podczas przedoperacyjnego odkazania skéry nalezy uwazaé, aby lek nie nagromadzit si¢ pod ciatem
pacjenta, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte
w preparacie mogg dziata¢ podrazniajaco lub wchiania¢ si¢ przez skorg, zwlaszcza uszkodzong i
wywotywac dziatania ogdlnoustrojowe.

Lek jest tatwopalny. Przed wiaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekac, az lek wyschnie na
skorze. Trzymac lek z dala od ognia; nie pali¢ papieroséw w poblizu.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Inne leki i lek Softasept N niezabarwiony
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia, wplyw na plodnos¢:
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych.

3. Jak stosowac lek Softasept N niezabarwiony

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza,
lub farmaceuty, lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, lub farmaceuty,
lub pielegniarki.

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny
Do stosowania miejscowego na skore.
Leku nie nalezy rozcienczac.

Nierozcienczony Softasept N niezabarwiony nanie$¢ na skore i rozprowadzi¢ jalowym wacikiem.
Odkazang powierzchni¢ skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem, nastgpnie pozostawic¢ do
wyschnigcia. Nadmiar leku zebra¢ wacikiem.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Softasept N niezabarwiony
Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania leku zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

W przypadku omylkowego spozycia leku Softasept N niezabarwiony
W przypadku omytkowego wypicia leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz
moze nastapic zatrucie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Softasept N niezabarwiony moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.



Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory, np. alergia kontaktowa. Odnotowano
miejscowe podraznienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegoélnie w przypadku czestego
stosowania. Moga wystapi¢ objawy suchos$ci skory, zwlaszcza zima.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty, lub pielggniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Softasept N niezabarwiony
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesiecy.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek tatwopalny.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku sg: etanol 96% i alkohol izopropylowy.

100 g roztworu na skorg zawiera substancje czynne: 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu
izopropylowego.

Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Softasept N niezabarwiony i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego roztworu.

Dostepne opakowania:
Butelki 250 ml i 1000 ml oraz kanister 5 1.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

D- 34212 Melsungen, Niemcy



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016-12-08



