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1.

Bezeichnung des Arzneimittels
Aseptoman® Parfimfrei

63,14 g 2-Propanol pro 100 g,
Lésung zur Anwendung auf der Haut.
Alkoholisches Handedesinfektionsmittel

Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung

100 g Lésung zur Anwendung auf der
Haut enthalten: 63,14 g 2-Propanol

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Lésung zur Anwendung auf der Haut.
Klare und farblose Flissigkeit.

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Hygienische und chirurgische Handedes-
infektion.

Wirkspektrum: Bakterizid, mykobakterizid,
tuberkulozid, levurozid, begrenzt viruzid*.

*Ergebnisse aus In-vitro-Versuchen gegen
BVDV und Vaccinia-Virus lassen nach ak-
tuellem Kenntnisstand den Rickschluss
auf die Wirksamkeit gegen andere behiillte
Viren zu, z. B. HBV / HIV, HCV.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Aseptoman Parflimfrei wird unverdlnnt
angewendet und in die trockenen Hande
und Unterarme eingerieben.

Die Hande/Unterarme mussen wahrend der
gesamten Anwendungszeit durch das un-
verdunnte Produkt feucht gehalten werden.
Hygienische Handedesinfektion:

30 Sekunden.

Chirurgische Handedesinfektion:

1,5 Minuten

Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf intakter Haut.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einem der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung auf Schleimhauten, im Au-
genbereich und offenen Wunden nicht ge-
eignet. Bei versehentlichem Kontakt mit
Augen oder Schleimhauten sofort griind-
lich mit viel Wasser sptilen und einen Arzt
konsultieren.

Nicht verschlucken oder in den Blutkreis-
lauf gelangen lassen

Aseptoman Parfumfrei ist alkoholhaltig und
brennbar. Vor Anwendung elektrischer Ge-
rate die mit Aseptoman Parfiimfrei einge-
riebene Haut gut trocknen lassen.
Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-

mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bei sachgemaliem Gebrauch kann Asep-
toman Parfiimfrei wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-

keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Aseptoman Parfumfrei hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

mit Prazipitation und Dehydratation des
Protoplasmas. In Versuchen konnte ge-
zeigt werden, dass Aseptoman Parfimfrei
ebenfalls gegen M. tuberculosis und atypi-
sche Mykobakterien (M. avium) wirksam
ist. Weiterhin ist Aseptoman Parfimfrei ge-
gen behiillte Viren wirksam. Gegen bakte-
rielle Sporen ist Aseptoman Parfumfrei un-

wirksam.
Nachgewie- Praktische
sene Wirk- Anwendung/
samkeit Einwirkzeit
(mind.)

Hygienische Han- | 30 Sekunden | 30 Sekunden
dedesinfektion

(EN 1500)

Chirurgische Han- | 90 Sekunden |90 Sekunden

dedesinfektion

(EN 12791)
. Bakterizid 30 Sekunden | -
4.8 Nebenwirkungen (EN 13727)
Levurozid 30 Sekunden | -
Systemorgan-| Haufigkeit Nebenwir- (EN 13624)
klasse kungen Mykobakterizid 30 Sekunden | -
(EN 14348)
Erkrankungen| Nicht bekannt Hautirritatio- || Tuberkulozid 30 Sekunden | -
der Hautund | (H&ufigkeit auf | nen (z.B. (EN 14348)
des Unter- Grundlage der | Rétung und Begrenzt viruzid 30 Sekunden | -
hautgewebes | verfiigbaren Brennen). (EN14476/
Daten nicht Kontaktaller- || DVV/RKI Leitlinie)
abschatzbar) gien

Insbesondere bei hdufigen Anwendungen
kann es zu Hautirritationen (z. B. Rétung,
Brennen) kommen. Auch Kontaktallergien
sind maglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angeho-
rige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn. Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Symptome bei Verschlucken gréRerer
Mengen: Euphorie, Enthemmung, Koordi-
nationsstorungen, gerétetes Gesicht, typi-
scher Geruch der Atemluft; in schweren
Fallen Koma.

MafRnahmen: Magenspulung, notfalls kiinst-
liche Beatmung; ansonsten symptomati-
sche Behandlung.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Antiseptika und Desinfektionsmittel, andere
Antiseptika und Desinfektionsmittel

ATC-Code: DO8AX05

2-Propanol wirkt schnell (innerhalb von 30
Sekunden) gegen grampositive und gram-
negative Bakterien und Pilze aufgrund sei-
ner irreversiblen zytotoxischen Wirkung

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei bestimmungsgemafier Anwendung
keine systemischen Wirkungen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Stu-
dien zur Sicherheitspharmakologie, Toxi-
zitat bei wiederholter Gabe, Reprodukti-
ons- und Entwicklungstoxizitat, Genotoxi-
zitdt und zum kanzerogenen Potential
lassen die praklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.

Pharmazeutische Angaben
Liste der sonstigen Bestandteile

Butan-1,3-diol, Lanolin-poly-(oxyethylen)-75,
gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir
die Aufbewahrung

Alkoholhaltig, entziindlich. Flammpunkt:
22 °C. Nicht in Kontakt mit offenen Flam-
men bringen. Auch nicht in der Nahe von
Zindquellen verwenden.

Nach Verschutten des Desinfektionsmittels
sind unverzuglich MalRnahmen gegen Brand
und Explosion zu treffen. Geeignete Mal3-
nahmen sind z. B. das Aufnehmen der ver-
schitteten Flissigkeit und Verdinnen mit
Wasser, das Liften des Raumes sowie das
Beseitigen von Ziindquellen.
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Ein Umflllen von Aseptoman Parfimfrei
darf nur unter aseptischen Bedingungen
(Sterilbank) erfolgen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aseptoman Parfumfrei ist in folgenden Be-
héltnissen erhaltlich:

Polyethylen (PE) Flaschen mit Verschlis-
sen aus Polypropylen (PP)

Flaschen mit:
150 ml, 500 ml und 1 L Inhalt

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationa-
len Anforderungen zu beseitigen.
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