Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Softasept N niezabarwiony

(Ethanolum + Alcohol isopropylicus)

(78,83 g + 10,0 g)/100 g, roztwor na skore

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowa-
niem 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc
ja ponownie przeczytaé.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub far-
maceucie lub pielegniarce.

- Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Softasept N niezabarwiony i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softasept N
niezabarwiony

3. Jak stosowac lek Softasept N niezabarwiony

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Softasept N niezabarwiony

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopro-
pylowy, ktére dziataja bakteriobdjczo na bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz prze-

ciwwirusowo i grzybobojczo. 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 nadwrazliwosci na etanol lub alkohol izopropylowy,
lub na ktdrakolwiek z substancji pomocniczych leku,

— doustnie,
- na uszkodzong skore ani na btony Sluzowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wytgcznie do stosowania na skore.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi. W
razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami
$luzowymi, nalezy przemy¢ je duza iloscig wody.

U noworodkow i niemowlat Softasept N niezabarwiony
nalezy stosowa¢ wyfacznie pod obserwacja lekarza, ze
wzgledu na niebezpieczenstwo resorpcji etanolu lub alko-
holu izopropylowego i wywotania ogélnoustrojowych dzia-
fan niepozadanych.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwa-
za¢, aby lek nie nagromadzit sie 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¢ podrazniajgco lub wchtania¢ sie przez
skore, zwtaszeza uszkodzong i wywotywa¢ dziatania ogél-
noustrojowe.

Lek jest tatwopalny. Przed wigczeniem urzadzen elek-
trycznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na skorze.
Trzyma¢ lek z dala od ognia; nie pali¢ papieroséw w
poblizu.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet, jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych w przesztosci.
Inne leki i lek Softasept N niezabarwiony

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stoso-
wanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig, wptyw na ptodnosc¢:

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic sie
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

3. Jak stosowac lek Softasept N niezabarwiony

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w
ulotce dla pacjenta lub wedfug wskazan lekarza, lub far-
maceuty, lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty, lub pielegniarki.

Do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny

Do stosowania miejscowego na skore.

Leku nie nalezy rozcienczad.

Nierozcienczony Softasept N niezabarwiony nanies¢ na
skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem. Odkazana
powierzchnie skory nalezy dokfadnie zwilzy¢ lekiem,
nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia. Nadmiar leku
zebra¢ wacikiem.

Czas dziafania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu
nakfucie stawu lub jamy ciata zawierajacej ptyn - czas
dziatania minimum 1 min.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Softasept N niezabarwiony

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas sto-
sowania leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem stoso-
wania.

W przypadku omytkowego spozycia leku Softasept N
niezabarwiony

W przypadku omytkowego wypicia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze nastapi¢ zatrucie.



4. Motliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Softasept N niezabarwiony moze powo-
dowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory,
np. alergia kontaktowa. Odnotowano miejscowe podraz-
nienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegolnie w
przypadku czestego stosowania. Mogg wystapi¢ objawy
suchosci skory, zwtaszeza zima.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bez-
posrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

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

Dziafania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmio-
towi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Softasept N niezabarwiony

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i nie-
dostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania -

12 miesigcy.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek tatwopalny.

Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamkniety.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowa-
nie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku sa: etanol 96% i alkohol izo-
propylowy.

100 g roztworu na skore 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 I.
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