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Bezeichnung des Arzneimittels

Aseptoderm®

Alkoholisches Hautdesinfektionsmittel zur
Anwendung auf der Haut.

Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung

100 g Lésung enthalten:

Wirkstoff: 63,14 g 2-Propanol

Sonstige Bestandteile: Butan-1,3-diol, ge-
reinigtes Wasser.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Lésung. Klare und farblose Flussigkeit.

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Hautdesinfektion vor Operationen, Inzisio-
nen, Punktionen und Injektionen.
Bakterizid incl. Tbc, (Mycobacterium tuber-
culosis), levurozid, begrenzt viruzid.
Ergebnisse aus In-vitro-Versuchen gegen
BVDV und Vaccinia-Virus lassen nach ak-
tuellem Kenntnisstand den Ruickschluss
auf die Wirksamkeit gegen andere behlillte
Viren zu, z. B. HBV / HIV, HCV.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

An talgdrisenarmer Haut:

 Vor Injektionen und Punktionen kon-
zentriert anwenden;
Einwirkzeit: 15 Sekunden

» Vor Punktionen von Gelenken, Korper-
héhlen, Hohlorganen sowie operativen
Eingriffen konzentriert anwenden;
Einwirkzeit: mind. 1 Minute

An talgdrusenreicher Haut:

» Konzentriert anwenden, Haut standig
feucht halten;
Einwirkzeit: mind. 10 Minuten

4.3 Gegenanzeigen

Nicht auf der Schleimhaut, eder im Augen-
bereich anwenden.

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Symptome bei Verschlucken grofierer
Mengen: Euphorie, Enthemmung, Koordi-
nationsstérungen, gerédtetes Gesicht, typi-
scher Geruch der Atemluft; in schweren
Fallen Koma.

MaBnahmen: Magenspilung, notfalls
kiinstliche Beatmung; ansonsten sympto-
matische Behandlung. Ein etwaiges Um-
fullen darf nur unter aseptischen Bedin-
gungen (Sterilbank) erfolgen.

Elektrische Gerate erst nach Auftrocknung
benutzen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitdat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Aseptoderm hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Insbesondere bei haufigen Anwendungen
kann es zu kontaktirritativen Hautreaktio-
nen (z. B. Roétung, Brennen) kommen.
Auch Kontaktallergien sind mdoglich. Auf-
tretende Nebenwirkungen sind dem Arzt
oder Apotheker mitzuteilen.

Neben-
wirkungen

System-
organklasse

Haufigkeit

Hautirritatio-
nen (Rétung,
Brennen).
Kontaktaller-
gien

Erkrankungen
der Haut und
des Unterhaut-
zellgewebes

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf
Grundlage der
verfugbaren Da-
ten nicht ab-

schatzbar)

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 fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn. Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiseptika und Desinfektionsmittel, an-
dere Antiseptika und Desinfektionsmittel
ATC-Code: DOBAX05

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei bestimmungsgemaler Anwendung
keine systemischen Wirkungen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitat, Genotoxizitdt und
zum kanzerogenen Potential lassen die
praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.

6.
6.1

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile
Butan-1,3-diol, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Aseptoderm ist 3 Jahre haltbar. Nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Alkoholhaltig, entziindlich. Flammpunkt:
23 °C.

Nicht in Kontakt mit offenen Flammen brin-
gen. Auch nicht in der Nahe von Ziindquel-
len verwenden.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

250 ml Pumpsprihflasche
1 L Spenderflasche
5 L Kanister

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

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels
sind unverziglich Malnahmen gegen
Brand und Explosion zu treffen. Geeignete
MaRnahmen sind z. B. das Aufnehmen der
verschutteten Flussigkeit und Verdiinnen
mit Wasser, das Luften des Raumes sowie
das Beseitigen von Zindquellen.

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