GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Softasept® ISO 70 % (V/V)

Losung zur Anwendung auf der Haut
2-Propanol

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-

ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres

Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Softasept® ISO und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Softasept® ISO be-
achten?

3. Wie ist Softasept® ISO anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
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6.

. Wie ist Softasept® ISO aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Softasept® ISO und wofiir wird es angewendet?

Softasept® ISO ist ein alkoholisches Hautdesinfektionsmittel.

Es wird angewendet zur Hautdesinfektion vor einfachen Injekti-
onen und Punktionen peripherer GefaBe, Hautdesinfektion vor
Operationen und vor Punktionen von Gelenken, Desinfektion
talgdriisenreicher Haut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Softasept® I1SO
beachten?

Softasept® ISO darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen 2-Propanol oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

- zur Desinfektion offener Wunden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Softasept® ISO muss nach der Anwendung ungehindert von der
Haut abtrocknen konnen. Wegen des Alkoholgehaltes kdnnen
Okklusivbedingungen (Luftabschluss) zu Hautreizungen fiihren.
Bei der prdoperativen Hautdesinfektion ist deshalb eine ,Pfiit-
zenbildung” unter dem Patienten zu vermeiden.

Vor Anwendung elektrischer Gerate auf der Haut trocknen lassen!
Leicht entziindlich! Von Ziindquellen fernhalten!

Bei Verschiitten der Losung sind unverziiglich MaBnahmen ge-
gen Brand und Explosion zu treffen. Geeignete MaBnahmen sind
z.B. das Aufnehmen der verschiitteten Fliissigkeit und das Ver-
diinnen mit Wasser, das Liiften des Raumes sowie das Beseitigen
von Ziindquellen.

Softasept® SO soll nur duBerlich angewendet werden. Bei ver-
sehentlicher Einnahme sind Vergiftungserscheinungen ahnlich
einer Alkoholvergiftung méglich mit dem Risiko von Atemstill-
stand oder Bewusstlosigkeit (Erstickungsgefahr durch Erbro-
chenes). Unverziiglich drztlichen Rat einholen, Erbrechen nur
auf drztliche Anweisung ausldsen.

Softasept® ISO ist augen- und schleimhautreizend. Nicht in die
Augen bringen, nicht auf verletzter Haut oder auf Schleimhau-
ten anwenden. Bei versehentlichem Augen- oder Schleimhaut-
kontakt sofort mit viel Wasser spiilen (Augen auch unter den
Lidern). Bei anhaltender Augenreizung unverziiglich Arzt aufsu-
chen.

Kinder

Da Alkohole unreife Haut stark reizen und durchdringen kdnnen,
darf Softasept® ISO bei Sauglingen nur unter drztlicher Kontrol-
le angewendet werden. In diesem Fall ist die Haut am Anwen-
dungsgebiet auf Reizungen zu Giberwachen.

Anwendung von Softasept® ISO zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht be-
kannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

3. Wie ist Softasept® ISO anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Desinfektion vor einfachen Injektionen und Punktionen pe-
ripherer GefdBe wird die Haut mit der Lésung sorgfaltig abgerie-
ben und 15 Sekunden lang feucht gehalten.

Zur Desinfektion vor Operationen und vor Punktionen von Ge-
lenken wird die Haut mit der Losung sorgfaltig abgerieben und 1
Minute lang feucht gehalten.

Zur Desinfektion von talgdriisenreicher Haut wird die Haut mit
der Losung sorgfaltig abgerieben und 10 Minuten lang feucht
gehalten.

Hinweise:

Die Zeitangaben sind Mindestzeiten. Je nach zusétzlichen Er-
schwernissen (z.B. feuchte Haut, Verschmutzung der Haut, Risi-
ko des Eingriffs) sind die Einwirkzeiten zu verlangern.

Softasept® ISO wirkt nicht sporenabtétend und ist daher fiir die
Aufbewahrung steriler Instrumente und Spritzen nicht geeignet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Beim Einreiben der Haut mit Softasept® I1SO kénnen Rotungen
und leichtes Brennen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Softasept® I1SO aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach
wverwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Dicht verschlossen aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Softasept® ISO enthalt

- Der Wirkstoff ist: 2-Propanol.
100 g Lésung enthalten 63,1 g 2-Propanol.
- Der sonstige Bestandteil ist: Gereinigtes Wasser.

Wie Softasept® ISO aussieht und Inhalt der Packung
Softasept® IS0 ist eine klare, farblose, alkoholisch riechende Lo-
sung zur Anwendung auf der Haut.

Es ist erhdltlich in Plastikbehaltnissen zu 250 ml, 1000 ml und 5 I.
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