CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Softa-Man
(47,90 g + 18 g)/100 ml, roztwor na skore
2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml roztworu na skore zawiera 47,90 g etanolu 96% [Ethanolum (96 per centum)] i 18 g
propanolu (Propanolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
kompozycja zapachowa zawierajaca alergeny — patrz punkt 6.1

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.  Wskazania do stosowania
Dezynfekcja skory rak i chirurgiczna dezynfekcja skory rak.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produktu leczniczego Softa-Man nie nalezy rozcienczac.
Dezynfekcja skory rqgk:
Weciera¢ w dlonie przez 30 sekund 3 ml nierozcienczonego produktu Softa-Man, az do
wyschnigcia skory.
Chirurgiczna dezynfekcja skory rgk:
Weciera¢ w dlonie i przedramiona przez 2 min 2 razy po 5 ml nierozcienczonego produktu
Softa-Man. Skora musi by¢ zwilzona produktem przez 2 min.
Profilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B (WZW-B):
Wociera¢ w dlonie porcjami przez 5 min 5 ml nierozcienczonego produktu Softa-Man. Skora

musi by¢ zwilzona produktem przez 5 min.

Sposdb podawania
Podanie na skore

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ produktu doustnie.
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Nie stosowac¢ na zraniong lub wysuszong skorg.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skorg rak.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami lub btonami $luzowymi, nalezy przemy¢ je duza iloscig wody.

W przypadku stosowania produktu niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania,
alkohole zawarte w produkcie moga dziata¢ podrazniajaco lub wchtania¢ si¢ przez skorg,
zwlaszcza uszkodzong i wywotywac dzialania ogdlnoustrojowe.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej
skory.

Produkt jest tatwopalny. Trzymac produkt z dala od ognia; nie pali¢ papierosow w poblizu.

W sktad produktu leczniczego wchodzi kompozycja zapachowa zawierajaca alergeny (patrz
punkt 6.1)

Oprocz reakeji alergicznej u pacjentéw uczulonych, moze wystapié¢ reakcja alergiczna u
pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Brak danych.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czestosci wystepowania oraz uktadow i
narzadow.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<,1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

skorne reakcje nadwrazliwosci, np. alergia kontaktowa; podraznienie skory, np. swedzenie,
zaczerwienienie, szczegdlnie w przypadku czestego stosowania; objawy suchosci skory,
zwlaszcza zima.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
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ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

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

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone

zawierajace propanol.
Kod ATC: DO8AX53

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera substancje czynne - etanol i propanol, ktore dziatajg bakteriobdjczo na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na pratki, oraz przeCiwwirusowo i
grzybobojczo. Nie dziata na zarodniki. Przeciwbakteryjne dzialanie alkoholi zwigzane jest z
koagulacjg biatka. Wptyw krwi, biatka, surowicy i innych substancji organicznych na
dziatanie alkoholu nie jest istotny. Etanol i propanol nie wykazuja praktycznie zadnych
wlasciwosci bakteriobojczych bez dodatku wody. Optymalne dziatanie w roztworach
wodnych wykazuja w stezeniach od 60% do 90%.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

U zwierzat, etanol po wchionieciu do organizmu, dziata toksycznie na watrobe, teratogennie,
powoduje utrate cigzy i zmniejszenie ptodnosci u samcow szczura. Podobne, po wchionigciu
do organizmu, dziata alkohol izopropylowy. Etanol znany jest ze swego klastogennego
oddziatywania, a w potaczeniu z innymi czynnikami rakotworczymi moze przyspieszac
rozwoj komoérek rakowych. Nie potwierdzono rakotworczych wlasciwosci propanolu,
aczkolwiek teoretycznie moze oddziatywa¢ w podobny sposéb jak etanol.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych:
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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, cytronellol, kumaryna, d-limonen, eugenol, farnezol, geraniol, aldehyd
heksylocynamonowy, izoeugenol, linalol, mech dgbowy], alantoina, woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
OKkres waznoSci

5 lat
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Produkt tatwopalny.
Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki z zabarwionego na zielono HDPE z biatg zakretkg z polipropylenu, zawierajace 100
ml, 500 ml lub 1000 ml roztworu na skore.

Sktadane butelki z zabarwionego na zielono HDPE zamknigte sktadang pompka z PE lub
zakretkg z biatego PP, zawierajgce 500 ml lub 1000 ml roztworu na skore

Kanister z bezbarwnego polietylenu HDPE z zakretka z polietylenu, zawierajacy 5 | roztworu
na skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13025

DATA WYDANIA PIERWSZEGO ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 1999
Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
20.04.2021



