Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Softasept 83 mg/ml +
654.3 mg/ml Solucdo cutanea

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar
este medicamento pois contém informacéo importante para si.
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito nes-

te folheto, ou de acordo com as indicacées do seu médico ou far-

macéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu
farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efei-
tos secundarios nao indicados neste folheto, fale com o seu mé-
dico ou farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médi-
co. Ver seccdo 4.

0 que contém este folheto:

1. 0 que ¢ Softasept e para que ¢ utilizado

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Softasept
3. Como utilizar Softasept

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Softasept

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Softasept e para que ¢é utilizado

Softasept € um desinfetante alcodlico da pele (solugdo cutanea),
indicado para desinfecdo pré-cirurgica da pele, desinfecdo em
caso de bidpsias, puncées, recolha de amostras sanguineas, inje-
cbes e cateterizacdes.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Softasept

Néo utilize Softasept

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao etanol ou lcool isopropi-
lico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indi-
cados na seccio 6).

Devido a maior sensibilidade apresentada, esta solucdo ndo deve-
ra ser utilizada no caso de prematuros. Caso seja necessaria a sua
utilizagéo, aconselha-se a secagem da pele imediatamente a se-
guir a aplicacdo.

Adverténcias e precaugdes

Em recém-nascidos e de bebés, o Softasept apenas podera ser uti-
lizado sob supervisdo médica, devido a sensibilidade e reduzida
funcéo de barreira da pele neonatal.

Esté descrito que os alcoois podem causar queimaduras dérmi-
cas graves em recém nascidos’ , podendo também ser absorvidos
transdermicamente.

Esta solugdo ¢ facilmente inflamavel (Ponto de inflamacéo:
12°C-14°C quando em contacto com fonte de ignicdo). Isto sig-
nifica que a temperaturas superiores a 12-14°C, o Softasept pode
ser incendiado por faiscas, cigarros acesos, chamas ou outras fon-
tes de ignicdo. Manter afastado de fontes de igni¢do. Nao fumar!
Em caso de derrame acidental, deve ter-se particular atencéo ao
risco de ignicao. Absorver com material absorvente inerte ou diluir
com agua em abundancia. Assegurar ventilacao adequada e ter
atencdo as regras antiexplosao.

Apenas para uso externo. Ndo ingerir. Ndo aplicar em pele lesada,
nos olhos ou em mucosas.

As solucdes alcodlicas podem causar irritacdo dérmica quando
usadas sob condicdes oclusivas prolongadas, se a solu¢do néo ti-
ver secado. Se a solucéo for usada numa zona que fique cober-

ta pelo corpo ou, por ex., sob uma ligadura ou torniquete, podem
ocorrer queimaduras dérmicas. De forma a evitar possiveis irrita-
coes dérmicas, € necessario deixar secar a solucéo na pele. Devem
ser evitadas condigdes oclusivas. Devem tomar-se precaucdes para
evitar a acumulacéo da solucdo debaixo do doente.

Antes de se utilizar equipamento elétrico, deixar a solucdo Softa-
sept secar completamente na pele.

N3o utilizar mais do que 50 ml/m2

Outros medicamentos e Softasept
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao sdo conhecidas até a data interagdes medicamentosas, ou
outras, na aplicacdo cutanea do Softasept de acordo com a poso-
logia e modo de administragéo.

Softasept com alimentos e bebidas

Nao aplicavel.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Uma vez que a solucdo ¢ aplicada localmente em pele intacta, e a
absorcdo cutanea de alcool € negligenciavel, o Softasept pode ser
usado, de acordo com as recomendacées preconizadas, na desin-
fecdo da pele durante a gravidez e lactacao.

Caso ocorra absorcéo sistémica com a utilizacdo do produto, o al-
cool tem propriedades teratogénicas. Foi identificada sindrome al-
codlica fetal, em criangas cujas maes eram alcodlicas. Esta sin-
droma caracteriza-se por aspetos e anomalias caracteristicas,
incluindo microcefalia, tamanho corporal reduzido e face anormal,
algumas das quais ocorrendo também nos animais.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
0 Softasept néo afeta a capacidade de conduzir ou de utilizar ma-
quinas.

Softasept contém etanol, alcool isopropilico e agua purificada.

3. Como utilizar Softasept

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu mé-
dico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver duvidas.

Durante o periodo de aplicacdo, a pele deve permanecer molhada
com a solugdo néo diluida.

Aplicar a solucéo Softasept, ndo diluida, na zona a ser desinfetada e
espalhar com uma compressa esterilizada. Molhar completamente a
zona da pele a ser tratada e em seguida deixar que esta seque de
acordo com o tempo de exposicdo aconselhado. A restante solucéo
devera ser mantida fechada no seu acondicionamento.

0 periodo minimo de aplicacdo em zonas com baixa concentragdo de
glandulas sebaceas é de 15 segundos (para injecdes e pungdes). No
caso de puncao de articulacdes ou do canal raquidiano, o periodo mi-
nimo de aplicagdo é de 1 minuto (se necessario, repetir a aplicagéo).
Em zonas com elevada concentracdo de glandulas sebaceas (ex.
cabeca, na area por cima da zona superior do esterno e na area
entre as omoplatas), o periodo de aplicagdo deverd ser de 10 mi-
nutos (com aplicagdes repetidas).

A eficacia contra rotavirus é alcancada em teste de suspensdo num
minuto. A eficacia contra o poliovirus é alcancada em 5 minutos.
Via de administracdo

Uso cuténeo.

Instrugées para a utilizagdo

N3o utilizar mais do que 50 ml/m?

Esta solugéo ¢é facilmente inflamavel. Ponto de inflamacéo:
12°C-14°C quando em contacto com fonte de ignigédo.

' Brayer C, Micheau P, Bony C, Tauzin L, Pilorget H, Samperiz S, Alessandri JL. Neo-
natal accidental burn by isopropyl alcohol. Arch Pediatr 2004 Aug;11(8):932-5)



Se utilizar mais Softasept do que deveria

Sintomas

Sendo o Softasept uma solucéo cutdnea de aplicacdo local, desde
que usada de acordo com as recomendacdes, ndo € expectavel a
ocorréncia de sobredosagem.

0 excesso de solucdo pode ser absorvida com compressas estéreis
e depois deixar secar. Devem tomar-se precaucdes para evitar a
acumulagéo da solucdo debaixo do doente.

Algumas utilizagdes incorretas acidentais sdo:

- ingestdo oral com possivel consequente envenenamento alcoo-
lico agudo. Embora nao haja notificagdes de casos reais de in-
gestao oral de Softasept, prevé-se que no caso de ingestdo
inadvertida, os alcoois de Softasept (etanol e alcool isopropili-
co) sejam rapidamente absorvidos. 100 ml de Softasept contém
no total cerca de 70 g de alcoois, comparavel a 200 ml de uma
bebida alcodlica a 35%. Dependendo da quantidade de produ-
to ingerida, o doente pode vir a sofrer de envenenamento al-
codlico agudo.

Alguns sintomas comuns de envenenamento alcodlico séo:

- frio, palidez ou cianose (pele azulada)

- vomitos

- inconsciéncia ou semi-inconsciéncia

- respiracdo lenta e fraca (8 movimentos respiratorios por minu-
to ou menos)

Procurar assisténcia médica imediata devido ao risco de morte

por paragem respiratoria ou aspiragdo de vomito.

- contacto com os olhos, com risco de irritagdo ocular grave. Tanto
o etanol como o alcool isopropilico sdo irritantes para os olhos.
Se o Softasept entrar em contacto com a vista, o doente sentira
imediatamente uma dor ardente no local de contacto.

Tratamento de emergéncia e antidotos

Ingestéo oral:

Nos primeiros minutos apds a ingestdo, eliminar os alcoois ndo
absorvidos através de lavagem gastrica ou por inducéo do vomito
(apenas sob vigilancia médical). Devido a rapida absorcdo do al-
cool através da mucosa intestinal, esta medida tem valor limitado
se efetuada numa fase mais tardia.

Em casos de envenenamento grave, € essencial assegurar supor-
te respiratdrio através de condicionamento das vias aéreas e ven-
tilagdo mecanica. A hipotermia tem que ser prevenida. Apds esta-
bilizacdo do doente, as medidas terapéuticas prioritarias incluem
hidratacdo com fluidos intravenosos, controlo sintomatico das
nauseas e vomitos, e correcdo do equilibrio eletrolitico, tal como
hipomagnesiemia e hipocaliemia.

Pode ser necessario recorrer a hemodialise para destoxificacao
em caso de concentraces sanguineas de dlcool muito elevadas e
quando em perigo de vida.

Contacto ocular:

No caso de contacto inadvertido com os olhos, a lavagem ime-
diata dos olhos é o método de eleicdo. O olho aberto, bem como
o interior das palpebras, devem ser lavados imediatamente com
agua em abundancia, durante varios minutos. Caso a irritagdo
ocular persista, deve ser procurada assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Softasept

Nao aplicavel

Se parar de utilizar Softasept

Nao aplicavel

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Muito raramente, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade
cuténea (ex. reacdes de alergia por contacto).

Sao pouco frequentes os casos de sintomas de irritacdo local in-
duzida pelo alcool (ex. prurido, rubor, especialmente apés aplica-
coes frequentes de Softasept). Em estagbes com baixa humidade
(especialmente no inverno), podem ocorrer, com pouca frequén-
cia, sintomas de pele seca. Nestes casos, recomenda-se a aplica-
cdo de um creme hidratante.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico
ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais in-
formagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, 1.P.

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa.

Tel: +351 21 798 71 40,

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Softasept

Manter o recipiente bem fechado. Conservar a uma temperatura
ambiente, inferior a 25°C, afastado de fonte de ignicao.

Esta solugéo ¢ facilmente inflamavel. Ponto de inflamacéo:
12°C-14°C quando em contacto com fonte de ignicéo.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso
na embalagem exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corres-
ponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os me-
dicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a prote-
ger 0 ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Softasept

- As substancias ativas sdo:
. Etanol (96% v/v) - 65,43 g/100 ml
. Alcool isopropilico - 8,30 g/100 ml
- 0 outro componente ¢ dgua purificada.

Qual o aspeto de Softasept e contelddo da embalagem
Softasept € uma solucéo alcodlica limpida e incolor.

0 Softasept apresenta-se em frascos de plastico de 100 ml,

250 ml, 500 ml acondicionados em caixas de 20 unidades; fras-
cos de 1000 ml em caixas de 10 unidades e frascos de 5000 ml
individuais.
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