GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Softa-Man® ViscoRub

Losung zur Anwendung auf der Haut
Ethanol 45% und 1-Propanol (Ph. Eur.) 18%

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Softa-Man®

ViscoRub jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

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

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

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Softa-Man® ViscoRub und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Softa-Man®
ViscoRub beachten?

Wie ist Softa-Man® ViscoRub anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Softa-Man® ViscoRub aufzubewahren?

Weitere Informationen

SR

1. WAS IST SOFTA-MAN® VISCORUB UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Softa-Man® ViscoRub ist ein alkoholisches Handedesinfektions-
mittel zur hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

SOFTA-MAN® VISCORUB BEACHTEN?

Softa-Man® ViscoRub darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Ethanol, 1-Pro-

panol oder einen der sonstigen Bestandteile von Softa-Man®

ViscoRub sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Softa-Man®

ViscoRub ist erforderlich,

- Nicht in die Augen bringen, nicht auf verletzter Haut oder
auf Schleimhauten anwenden. Softa-Man® ViscoRub ist
augen- und schleimhautreizend.

- Bei versehentlichem Augen- oder Schleimhautkontakt so-
fort mit viel Wasser spilen (Augen auch unter den Lidern).
Bei anhaltender Reizung Arzt aufsuchen.

Schutz vor Brand- und Explosionsgefahr

Softa-Man® ViscoRub ist brennbar (Flammpunkt 21 - 22°C)

und lasst sich oberhalb von 21°C leicht durch Funken, bren-

nende Zigaretten, offene Flammen und andere Ziindquellen
entziinden. Falls groBere Mengen verschiittet werden, sofort

VorbeugungsmaBnahmen gegen Entziindung ergreifen: Auf-

nehmen der Flssigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liften des

Raumes, Beseitigen von Ziindquellen.

Warnhinweise: Warnhinweise nach Gefahrstoffverordnung

und Berufsgenossenschaft: siehe Etikett.

Bei Anwendung von Softa-Man® ViscoRub mit anderen
Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Bei sachgemaBen Gebrauch kann Softa-Man® ViscoRub wah-
rend Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST SOFTA-MAN® VISCORUB ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgen-
den Dosierungsempfehlungen an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Hygienische Handedesinfektion:

- Mindestens 3 ml Softa-Man® ViscoRub unverdiinnt auf die
trockenen Handinnenflachen geben und in den Handen bis
zur Trockene verreiben. Dabei miissen Hande und Finger-
zwischenraume mindestens 30 Sekunden vollstandig mit
dem Produkt benetzt sein.

- Hygienische Handedesinfektion zweimal durchfiihren bei
massiver, sichtbarer Kontamination und bei Kontamination
mit Mykobakterien (Tuberkulose-Erreger).

Chirurgische Handedesinfektion:

- Softa-Man® ViscoRub unverdiinnt in mehreren Portionen
zu 2 - 3 mlin die trockenen Hande und Unterarme einreiben,
Einwirkungszeit mindestens 90 Sekunden.

- Aufvollstandige Benetzung der Haut achten. Alle Hautbe-
reiche Uber die Dauer der Einwirkungszeit mit dem Préparat
feucht halten. AnschlieBend Hande trocknen lassen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Softa-Man® ViscoRub

angewendet haben, als Sie sollten: Uberschiissiges Produkt

von den Handen ablaufen lassen und Hande an der Luft trock-

nen lassen. Feuergefahrlichkeit beachten (vergl. Pkt. 2).

Erste-Hilfe-MaBnahmen

Nicht einnehmen. Softa-Man® ViscoRub soll nur duBerlich an-

gewendet werden.

Die versehentliche Einnahme von Softa-Man® ViscoRub kann

eine akute Alkoholvergiftung verursachen. GréBere Mengen

kénnen zu Atemstillstand fiihren. Bei Bewusstlosigkeit besteht
das Risiko, an Erbrochenem zu ersticken.

- Unverziiglich medizinische Notfallversorgung informieren

- Erbrechen nur auf drztliche Anweisung ausldsen

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Softa-Man® ViscoRub Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bedeutsame Nebenwirkungen und MaBnahmen beim Auf-
treten

- Kontaktallergie

Stellen Sie die Anwendung von Softa-Man® ViscoRub ein und infor-
mieren Sie Ihren Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.



Andere Nebenwirkungen
- Hautirritationen wie Rdtung und Brennen insbesondere
bei hdufiger Anwendung.

Alkoholhaltige Desinfektionsmittel konnen, insbesondere bei nied-

riger Luftfeuchtigkeit (z.B. im Winter) die Haut austrocknen und
dadurch Hautreizungen verursachen. In derartigen Féllen wird
empfohlen, nach Arbeitsende Hautpflegemittel anzuwenden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-

heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SOFTA-MAN® VISCORUB AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebe-

nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Softa-Man® ViscoRub ist

nach Anbruch des Behaltnisses 12 Monate verwendbar, jedoch
nicht tber das Verfalldatum hinaus.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht Giber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen

finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Softa-Man® ViscoRub enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Ethanol und 1-Propanol (Ph. Eur,).

100 ml Lésung enthalten 45 g Ethanol (100%) und
18 g 1-Propanol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Gereinigtes Wasser, Bu-
tan-2-on, Glycerol, Isopropylmyristat (Ph. Eur.), (Hexadecyl,
octadecyl)[(RS)-2-ethylhexanoat], Octyldodecanol (Ph. Eur,),
Edetol, Acrylate (C10-30 Alkylacrylat-Crosspolymer),
(+/-)alpha-Bisabolol.

Wie Softa-Man® ViscoRub aussieht und Inhalt der Packung

Alkoholisch riechende, klare bis schwach triibe, farblose, leicht vis-

kose Lésung zur Anwendung auf der Haut in Behéltnissen zu 100

ml, 500 ml, 1000 ml und 5 I.
500 ml und 1000 ml zusatzlich in Faltflaschen mit integrierter
Pumpe fur geeignete Wandspender.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

Telefon: 05661-710
Telefax: 05661-71 4567
Mitvertreiber:

B. Braun Vet Care GmbH

Am Aesculap Platz

78532 Tuttlingen

Telefon: 07461-952191
Telefax: (07461-71512

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im 06/2024.

87298 - 1224

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte
bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Wirkungsmechanismus

Das Wirkungsspektrum der wirksamen Bestandteile, die
Alkohole Ethanol und 1-Propanol, umfasst Gram-negative
und Gram-positive Bakterien inkl. Mykobakterien, Pilze und
Viren. Alkohole sind auch gegen antibiotikaresistente Bak-
terienstimme (z. B. MRSA) wirksam. Gegen Bakteriensporen
ist die Wirksamkeit ltickenhaft.

Der antimikrobielle Effekt der Alkohole beruht héchstwahr-
scheinlich auf der Denaturierung von Proteinen. In Gegenwart
von Blut, EiweiB, Serum oder anderen organischen Stoffen
ist die Wirksamkeit kaum herabgesetzt.

Im wasserfreien Zustand zeigen Alkohole sehr viel geringere
antimikrobielle Wirksamkeit als in Verdiinnungen. Das Wir-
kungsoptimum der Alkohole liegt bei 60 - 90% v/v (ca. 50
- 70 % m/v). In Mischungen verhalten sich die Alkohole
Ethanol und 1-Propanol beziiglich ihrer Wirkung additiv,
d. h. die Gesamtkonzentration der Alkohole entscheidet
Uber die Wirksamkeit einer Mischung.

Wirksamkeit von Softa-Man® ViscoRub

Softa-Man® ViscoRub enthilt 45 % m/v Ethanol und 18 % m/v
1-Propanol (63 % m/v Gesamtalkoholgehalt). Folgende
Wirkungen wurden fiir das Arzneimittel nachgewiesen:

- Wirkungsspektrum: Bakterien (inklusive Mykobakterien),
Pilze sowie behiillte Viren (Klassifizierung: ,begrenzt
viruzid")* und Rotaviren.

Transiente Hautflora (hygienische Hindedesinfektion):
Softa-Man® ViscoRub erreicht die im Einreibeverfahren
nach EN 1500 geforderte Keimreduktion auf der Haut
bei kiinstlicher Kontamination nach 30's.

Residente Hautflora (chirurgische Hindedesinfektion):
Softa-Man® ViscoRub erfiillt die Anforderungen der EN
12791 nach 90 s. Nach dieser Einwirkungszeit ist die
residente (natiirliche) Hautflora tiber einen Zeitraum
von 3 h deutlich reduziert.

Wirksamkeit gegen Viren: Softa-Man® ViscoRub ist im
in-vitro Test innerhalb von 15 s wirksam gegen die
Testviren Vacciniavirus und BVDV. Die Ergebnisse
lassen nach aktuellem Kenntnisstand den Riickschluss
auf die Wirksamkeit gegen andere behillte Viren zu,
z.B. HBV und HIV.

Das unbehillte Rotavirus und das Murine Norovrus
(MNV, Surrogatvirus fiir Humanes Norovirus) werden
durch Softa-Man® ViscoRub im in-vitro Test ebenfalls
innerhalb von 15 s inaktiviert.

Hinweis: Die Mindesteinwirkzeit von Softa-Man®
ViscoRub bei der praktischen Anwendung betrdgt 30 s!
Die genannten Virus-Inaktivierungszeiten von 15 s sind
Ergebnisse von in-vitro Tests und kénnen nicht unmit-
telbar auf die praktische Anwendung Ubertragen werden!

*:Mielke M et al.; ,Prifung und Deklaration der Wirksamkeit von Desin-
fektionsmitteln gegen Viren" (Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch -
Gesundheitsschutz 2004 - 47:62-66).




