Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Softa-Man

[Ethanolum (96 per centum) + Propanolum]
(47,90 g + 18 g)/100 ml, roztwor na skore

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w

ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg po-
nownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwraoci¢ sie do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w
tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nale-
2y skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Softa-Man i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softa-Man

3. Jak stosowa¢ lek Softa-Man

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Softa-Man

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Softa-Man i w jakim celu sie go stosuje
Lek Softa-Man ma postac¢ roztworu na skore, zawiera substan-
cje czynne - etanol i propanol, ktére dziatajg bakteriobéjczo na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz
przeciwwirusowo i grzybobdjczo. Nie dziata na zarodniki.

Wskazania do stosowania:
Dezynfekcja skory rak i chirurgiczna dezynfekcja skory rak.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softa-Man

Kiedy nie stosowac leku Softa-Man:

- jedli pacjent ma uczulenie na etanol lub propanol, lub ktéry-
kolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w
punkcie 6),

- doustnie,

- na zraniong lub wysuszona skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku, nalezy oméwi¢ to z leka-
rzem lub farmaceuta.

Lek jest przeznaczony wyfgcznie do stosowania na skore rak.
Nie nalezy stosowa¢ leku na zraniong lub zmieniong chorobowo
skore.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi. W razie
przypadkowego kontaktu leku z oczami lub bfonami Sluzowymi,
nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i spo-
sobem stosowania, alkohole zawarte w leku moga dziata¢ po-
drazniajaco lub wchfania¢ sie przez skore, zwtaszcza uszkodzo-
ng i wywotywa¢ dziatania ogdlnoustrojowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu lek moze powodowac piecze-
nie uszkodzonej skory.

Lek jest tatwopalny. Trzyma¢ lek z dala od ognia, nie pali¢ papie-
rosow w poblizu.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych w przesztosci.

Cigza, karmienie piersia, wplyw na ptodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna pora-
dzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Brak danych.

Inne leki i lek Softa-Man

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich le-
kach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢

Brak danych dotyczacych stosowania z innymi lekami.

Softa-Man zawiera kompozycje zapachowa

Substancje wchodzace w sktad kompozycji zapachowej moga
powodowac reakcje alergiczne. Dodatkowe informacje - patrz
punkt 6.

3. Jak stosowac lek Softa-Man

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w
ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek jest przeznaczony wyfacznie do stosowania na skore.

Leku nie nalezy rozcienczac.

Dezynfekcja skory rqk:

Weciera¢ w dtonie przez 30 sekund 3 ml nierozcienczonego leku
Softa-Man, az do wyschniecia skory.

Chirurgiczna dezynfekcja skdry rgk:

Weiera¢ w dfonie i przedramiona przez 2 min 2 razy po 5 ml nie-
rozciefczonego leku Softa-Man. Skéra musi by¢ zwilzona le-
kiem przez 2 min.

Profilaktyka wirusowego zapalenia wqtroby typu B (WZW-B):
Weciera¢ w dtonie porcjami przez 5 min. 5 ml nierozcienczonego
leku Softa-Man. Skéra musi by¢ zwilzona lekiem przez 5 min.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdcié sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku
Softa-Man

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania
leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania.

W przypadku omytkowego spozycia leku Softa-Man
W przypadku omytkowego spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze nastapi¢ zatrucie.



4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie znana czgsto$¢ wystepowania - nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych:

reakcje nadwrazliwosci dotyczace skory, np. alergia kontaktowa,
miejscowe podraznienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie
(szczegolnie w przypadku czestego stosowania), objawy sucho-
$ci skory, zwtaszeza zima.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powie-
dzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgroma-
dzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywac lek Softa-Man

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocz-
nym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 12 miesiecy.

Lek tatwopalny.

Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamkniete.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci za-
mieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych po-
jemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢
leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Softa-Man

- Substancjami czynnymi leku sa etanol i propanol.

100 ml leku zawiera 47,90 g etanolu 96% i 18 g propanolu.

- Pozostate sktadniki to: adipinian diizopropylowy, makrogol-
-6-glicerolu kaprylokapronian (Softigen 767), deksopantenol,
bisabolol, kompozycja zapachowa [(Flair 3-metylo-4-(2,6,-
6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, alkohol
benzylowy, benzoesan benzylu, salicylan benzylu, cytral, cy-
tronellol, kumaryna, d-limonen, eugenol, farnezol, geraniol,
aldehyd heksylocynamonowy, izoeugenol, linalol, mech debo-
wy], alantoina, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Softa-Man i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu na skére

Butelki zawierajgce 100 ml, 500 ml lub 1000 ml roztworu na
skore

Kanister zawierajacy 5 | roztworu na skore.

Podmiot odpowiedzialny:

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy
zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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