Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Promanum® pure

(78,1 g + 10,0 g)/100 g, ptyn na skére
(Ethanolum + Alcohol isopropylicus)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowa-
niem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

— Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulot-
ce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza, lub farmaceuty
lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg
ponownie przeczytac.

— Nalezy zwraéci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada
lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceu-
cie lub pielegniarce.

Jesdli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nale-
2y skontaktowad si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Promanum pure i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Promanum pure
3. Jak stosowa¢ lek Promanum pure

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Promanum pure

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Promanum pure i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancje czynne - etanol (alkohol etylowy) i
alkohol izopropylowy, ktére dziatajg bakteriobdjczo na bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz prze-
ciwwirusowo (w tym na HBV, HIV) i grzybobojczo. Nie dziata na
zarodniki.

Wskazania do stosowania:
Dezynfekcja skory rak i chirurgiczna dezynfekcja skory rak.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Promanum pure

Kiedy nie stosowa¢ leku Promanum pure:

- w nadwrazliwosci na alkohol etylowy lub alkohol izopropylo-
wy, lub na ktdrakolwiek z substancji pomocniczych leku;

— doustnie;

- na zraniona lub wysuszong skore.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lek jest przeznaczony wyfacznie do stosowania na skore rak.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi. W razie
przypadkowego kontaktu leku z oczami lub bfonami sluzowymi,
nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania, alkohole zawarte w preparacie moga
dziata¢ podrazniajaco lub wchtania¢ sie przez skore, zwtaszcza
uszkodzong i wywotywaé dziatania ogolnoustrojowe.

Lek jest fatwopalny. Trzyma¢ lek z dala od ognia; nie pali¢
papieroséw w poblizu.

Cigza, karmienie piersig, wptyw na ptodnosé¢

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza
Pomimo, ze lek Promanum pure stosuje sie miejscowo na nie-

uszkodzong skore a wehtanianie alkoholu przez skére jest nie-
wielkie, zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas stosowania
go do dezynfekeji skory w trakcie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Promanum pure nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenie
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicz-
nych w ruchu.

Inne leki i lek Promanum pure
Brak danych.

3. Jak stosowac lek Promanum pure

Leku nie nalezy rozciefczac.

Dezynfekcja skory rak:

Weiera¢ w dfonie przez 30 sekund 3 ml nierozciericzonego
ptynu, az do wyschniecia skory.

Chirurgiczna dezynfekcja skory rak:

Weiera¢ w dfonie i przedramiona przez 90 sekund 2 razy po
3 ml nierozcienczonego ptynu. Skora musi by¢ zwilzona przez
caty czas aplikacji.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwraci¢ sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki
leku Promanum pure

Brak danych dotyczgcych przedawkowania podczas stosowania
leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania.

W przypadku omytkowego spozycia leku Promanum pure
W przypadku omytkowgo wypicia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze nastapi¢ zatrucie.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory, np.
alergia kontaktowa. Odnotowano miejscowe podraznienie
skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegolnie w przypadku
czestego stosowania. Moga wystapi¢ objawy suchosci skory,
zwlaszcza zima.

U niektorych osdb w czasie stosowania leku moga wystapic¢
inne dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia innych
objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesdli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powie-
dzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgfasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgroma-
dzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczefstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé¢ Promanum pure

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocz-
nym dla dzieci

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek tatwopalny.

Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamkniety.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku sg: alkohol etylowy 96% i alkohol

izopropylowy.

100 g ptynu do stosowania na skore zawiera:

- substancje czynne: 78,1 g alkoholu etylowego 96% i 10,0 g
alkoholu izopropylowego;

- substancje pomocnicze: sorbitol, powidon, izopropylu miry-
stynian, cetearylu etyloheksanian, butanon, woda oczysz-
czona.

Jak wyglada lek Promanum pure i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego roztworu.

Dostepne opakowania:
Butelki 100 ml, 500 ml i 1000 ml oraz kanister 5000 ml.
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