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FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hospisept® gefarbt

55% Propan-1-ol, 15,84% Ethanol 96% L&sung zur Anwendung
auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Zusammensetzung:

100 g Ldsung enthalten:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 55,0 g Propan-1-ol,

15,84 g Ethanol 96 %

Sonstige Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Lésung zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiet

Hautantiseptik von intakter Haut vor operativen Eingriffen.
Wirkspektrum:

Bakterizid (inkl. TbB), fungizid, begrenzt viruzid (inkl. HBV/HCV/
HIV), (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Hospisept® gefarbt ist unverdinnt auf intakter Haut und nur
auBerlich folgendermaBen anzuwenden.

Erwachsene:

Haut-Desinfektion
Anwendung an talgdrisenarmer Haut:

- vor Punktionen und Injektionen: mind. 15 s
— vor Punktion von Gelenken, Kérperhohlen,
Hohlorganen sowie vor operativen Eingriffen: mind. 1 min

Anwendung an talgdrisenreicher Haut:
- vor allen Eingriffen:

Mit einem sterilen Tupfer auf die Haut auftragen und vollstéandig
abtrocknen lassen. Die Haut muss wéhrend der gesamten
Einwirkzeit feucht gehalten werden.

Kinder und Jugendliche:

Hospisept® gefarbt wird flir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen aufgrund des Fehlens von Daten zur Sicherheit
nicht empfohlen. Nur unter arztlicher Kontrolle anwenden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe Propan-1-ol und
Ethanol 96 % oder einen der sonstigen Bestanditeile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung

Hospisept® gefarbt ist augen- und schleimhautreizend. Es sollte
nicht in der N&he der Augen, auf verletzter Haut oder auf
Schleimhauten angewendet werden. Bei unbeabsichtigtem
Kontakt mit Augen oder Schleimh&uten wird empfohlen, sofort
mit viel Wasser zu spllen (im Falle der Augen auch unter
Augenlidern). Bei anhaltender Reizung muss ein Arzt aufgesucht
werden.

Hospisept® gefarbt ist nur duBerlich anzuwenden. Bei versehent-
licher Einnahme ist unverzuglich &rztlicher Rat einzuholen.

Vor Anwendung elektrischer Gerédte miissen Hénde und
Patientenhaut trocken sein. Vorsicht ist geboten bei der
Anwendung von Hospisept® gefarbt bei alkoholempfindlichen
Oberflachen.

mind. 1,5 min.

Vorsicht ist geboten, wenn gréBere Mengen Hospisept® gefarbt
verschittet werden, da Hospisept® geférbt leicht entziindlich ist
(Brand- und Explosionsgefahrl). In diesem Fall sind sofort
folgende VorsichtsmaBnahmen zu treffen: Aufnehmen der
FlUssigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Luften des Raumes sowie
das Beseitigen von Ziindquellen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Bei sachgemaBem Gebrauch kann Hospisept® gefarbt wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hospisept® gefarbt hat bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen
nach abnehmendem Schweregrad angegeben:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.
Bei vorgeschéadigter Haut vortiibergehendes Brennen aufgrund
des Alkoholgehaltes méglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der
Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt -Georg -Kiesinger -Allee 3, 53175 Bonn,
Website: 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 Desinfektions-
mittel

ATC-Code: DO8AX08

Hospisept® gefarbt ist nur zur topischen Anwendung vorgesehen
und hat in dieser Anwendung keine systemische Wirkung.
Propan-1-ol und Ethanol sind wirksam gegen gram-negative und
gram-positive Bakterien, einschlieBlich Mykobakterien, Hefen
und Viren. Propan-1-ol und Ethanol sind auch wirksam gegen
antibiotikaresistente Bakterienstdmme (z. B. MRSA).

Propan-1-ol und Ethanol wirken durch Einweikoagulation und
-denaturierung. Dadurch werden Enzyme inaktiviert und die
Permeabilitat der Zytoplasmamembran modifiziert.

Fur Hospisept® gefarbt liegen keine spezifischen klinischen
Daten an Atopikern vor.




INFORMATIONEN ZUR WIRKSAMKEIT VON
HOSPISEPT® GEFARBT

Wirksamkeit gegeniiber Bakterien

(inkl. TbB), Pilzen
und behiillten Viren

Anwendung an talgdrisenarmer Haut

— Vor Punktionen und Injektionen konz. 15s

— Vor Punktionen von Gelenken, konz. 1 min
Korperhohlen, Hohlorganen und
operativen Eingriffen

Anwendung an talgdriisenreicher Haut

— Vor allen Eingriffen konz. 1 min
— Begrenzt viruzid (inkl. HIV, HBV, konz. 30 s
HCV)

(9em. RKI-Empfehlung
BG-Blatt 01/29004)

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Hospisept® gefarbt wurde nicht bestimmt.
Die Wirkstoffe Propan-1-ol und Ethanol zeigen eine vernachlas-
sigbare Hautpenetration. Bioverfligbarkeit, Verteilung, Biotrans-
formation und Elimination sind daher nicht relevant.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Propan-1-ol und Ethanol sind gut bekannte Wirkstoffe in
topischen Antiseptika und Desinfektionsmitteln. Basierend auf
den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie,
Toxizitat bei wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitét,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Potential lassen die
préklinischen Daten bei sachgemaBem Gebrauch keine
besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Butan-2-on (Denaturierungsmittel)
Farbstoffe Ponceau 4R und Gelborange S
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate bei sachgerechter Entnahme aus den Behéltnissen
(auch nach Anbruch der Behaltnisse).

Stets Kennzeichnung des Behaltnisses beachten!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Arzneimittel nicht Gber 25 °C und firr Kinder unzugénglich
aufbewahren! Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!

Flammpunkt nach DIN 51 755: 26 °C. Leicht entziindlich. Von
Zindquellen fernhalten! Produkt von offenem Feuer fernhalten.
Ein etwaiges Umfullen darf nur unter aseptischen Bedingungen
(»Sterilbank") erfolgen.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse
HDPE-Behéltnisse
PackungsgréBen: 250 ml, 1000 ml, 5 Liter

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
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8. ZULASSUNGSNUMMER
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VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
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