Ulotka dotaczona do opakowania: informacija dla uzytkownika

OKTASEPTAL®, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, aerozol na skore, roztwor
Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla

pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do
farmaceuty.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

« Jesli po kilku dniach stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Oktaseptal i w jakim celu sig go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oktaseptal
3. Jak stosowac lek Oktaseptal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Oktaseptal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Oktaseptal i w jakim celu sig go stosuje

Oktaseptal zawiera dwie substancije czynne: oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.
Lek ma dziatanie bakteriobdjcze, grzybobéjcze i wirusobdjcze.

Dziatanie leku Oktaseptal wystepuje po minucie od zastosowania i utrzymuije sie
mniej wigcej przez godzine.

Oktenidyny dichlorowodorek dziata na powierzchni rany i skéry. Fenoksyetanol
uzupetnia zakres dziatania oktenidyny dichlorowodorku przenikajac do gtebszych
warstw skory i bton $luzowych.

Oktaseptal jest przeznaczony do stosowania na niezbyt rozlegte rany i do
wielokrotnego krétkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton $luzowych
i sgsiednich tkanek przed procedurami diagnostycznymi oraz przed i po nieduzych
zabiegach operacyjnych (np. w ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii,
geriatrii, wenerologii, potoznictwie, stomatologii itd.):

do leczenia antyseptycznego niezbyt rozlegtych ran oraz dezynfekcji skéry i bfon
$luzowych

do dezynfekcji jamy ustnej np. przy aftach, podraznieniu spowodowanym
noszeniem aparatu ortodontycznego lub protezy dentystycznej

przy leczeniu drobnych ran oparzeniowych i owrzodzeniowych

przy pielegnaciji nierozlegtych ran i szwéw pooperacyjnych

przed i po badaniach diagnostycznych w obrebie zenskch i meskich narzadéw
piciowych, w tym pochwy, sromu, zotedzi pracia

przy czynnosciach przed, w trakcie i po porodzie (m.in. do pielegnaciji krocza po
jego nacieciu w trakcie porodu - episiotomii)

przed i po zabiegach diagnostycznych w obrebie odbytu

¢ przed i po cewnikowaniu pecherza moczowego

przed czynno$ciami zwigzanymi ze sztucznym zaptodnieniem

u dzieci (m.in. do pielegnaciji kikuta pgpowinowego)

do ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy
miedzypalcowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oktaseptal
Kiedy nie stosowaé leku Oktaseptal:

* jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

¢ do ptukania jamy brzusznej (np. $rédoperacyjnie), pecherza moczowego ani bfony
bebenkowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oktaseptal nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego na skére, rany, btony $luzowe.
Leku Oktaseptal nie wolno potykaé ani dopuszcza¢ do przedostania sig leku do
krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia.

W grzybicy migdzypalcowej (grzybica powierzchni migdzy palcami rak i nég)
Oktaseptal jest stosowany wytacznie w ograniczonym czasowo wspomagajgcym
leczeniu antyseptycznym. W przypadku grzybicy miedzypalcowej nalezy zwrdci¢
sig po porade do lekarza lub farmaceuty. W celu uzyskania najlepszych wynikéw
leczenia, nalezy doktadnie zastosowac sie do wskazéwek lekarza lub farmaceuty.

Uwaga

Aby unikna¢ uszkodzenia tkanki, leku nie wolno podawac za pomoca
strzykawki do giebokich tkanek. Oktaseptal jest przeznaczony wyltacznie
do stosowania zewnetrznego (za pomoca gazika).

Nalezy stosowac¢ ostroznie u noworodkéw, zwitaszcza u weze$niakéw. Oktaseptal
moze powodowac cigzkie zmiany skérne. Nalezy usungé nadmiar leku i upewnié
sig, ze roztwor nie pozostaje na skdrze diuzej, niz to konieczne (dotyczy to rowniez
materialéw nasaczonych roztworem stykajacych sie bezposrednio z pacjentem).

Nie nalezy stosowac do oka leku Oktaseptal. W razie kontaktu z oczami, nalezy
niezwtocznie je przeptukac duzg ilo$cia wody.

Nie stosowac leku do wnetrza ucha.
Nalezy skonsultowac z lekarzem ginekologiem stosowanie leku Oktaseptal po
zabiegu episiotomii.

Lek Oktaseptal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

* Leku Oktaseptal nie nalezy stosowac razem ze $rodkami dezynfekujacymi
(antyseptycznymi) zawierajgcymi PVP jod (kompleks jodu z powidonem), poniewaz
moze to spowodowac intensywne brazowe lub fioletowe przebarwienia skory.

* Nie nalezy dopusci¢ do stycznosci leku Oktaseptal z mydiem i detergentami
(np. $rodkami pioracymi, czyszczacymi, myjacymi), gdyz moga powstac trudno
rozpuszczalne pozostatosci.

* Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji ze zwigzkami anionowymi,
zaleca sie stosowanie jako rozpuszczalnika wody destylowanej (lub wody do
wstrzykiwan).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sig lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie stosowac leku Oktaseptal w okresie ciazy, chyba ze lekarz zdecyduije inaczej.
Karmienie piersia

Nie stosowac leku Oktaseptal w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz

zdecyduje inaczej. Leku Oktaseptal nie nalezy stosowac¢ w okolicy piersi matek
karmigcych.

Ptodnos$¢
Nie badano wptywu leku Oktaseptal na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Oktaseptal nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.



3. Jak stosowaé lek Oktaseptal

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

Droga podania: podanie na skére.
Lek nalezy stosowac w postaci nierozcienczonej.

e Dezynfekcja skdry i bton sluzowych

Nasaczy¢ jatowy gazik lekiem Oktaseptal i dokfadnie przemywac miejsca, ktdre
maja by¢ poddane zabiegowi. Po doktadnym zwilzeniu lekiem skéry lub bton
$luzowych nalezy odczeka¢ minimum 1 minute (mozna wydtuzy¢ czas do 5 minut).
Jesli lekarz zaleci, mozna rozpyli¢ lek Oktaseptal bezposrednio na skore lub bfony
$luzowe. Nalezy réwnomiernie zwilzy¢ lekiem cata powierzchnig i pozostawi¢ na co
najmniej 1 minute.

 Dezynfekcja jamy ustnej
Jame ustng nalezy ptukac ilo$cig 20 ml leku przez 20 sekund. Nie nalezy dopusci¢
do potknigcia leku (patrz takze w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

* Leczenie drobnych ran oparzeniowych, lub ran powstatych w przebiegu choréb
ukfadowych (cukrzyca, miazdzyca itp.)

Lek Oktaseptal nalezy stosowac w postaci przymoczek (jalowe gaziki nasaczone

lekiem). Gaziki nalezy zmienia¢ raz lub dwa razy na dobe.

* Pielegnacja ran i szwéw pooperacyjnych

Lek dziata odkazajgco oraz znieczulajaco. Oczyszcza rany z martwych tkanek i
wydzieliny, stymulujac proces gojenia. Jatowy gazik nalezy nasgczy¢ lekiem
Oktaseptal i przemywac od $rodka na zewnatrz rany (a nie odwrotnie).

* Wspomagajgco w leczeniu grzybic skory, takze grzybicy miedzypalcowej stép
Lek nalezy rozpyla¢ na chore powierzchnie skory rano i wieczorem przez 14 dni.

Uwaga

Aby unikng¢ uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, leku nie nalezy wstrzykiwac
lub wprowadza¢ do tkanki pod ci$nieniem. Zawsze nalezy zapewni¢ odpowiedni
odptyw z jam rany (stosujac np. dren, odsysacz).

Lekarz w celu przyspieszenia gojenia zakazonej rany, moze umiesci¢ w niej gaziki
nasgczone lekiem Oktaseptal.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oktaseptal

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oktaseptal lub spozycia leku,
nalezy natychmiast skontaktowac sieg z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Oktaseptal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku,
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystapia.

W przypadku stosowania do piukania ust, Oktaseptal powoduje odczuwanie
gorzkiego smaku, ktére utrzymuije sie okoto godziny. Nie zaleca sig ptukania ust
woda lub innym ptynem bezposrednio po zastosowaniu leku Oktaseptal.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob):
Odczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wigd, uczucie ciepfa.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogq dotyczyé do 1 na 10 000 osdh):
Kontaktowe reakcje uczuleniowe np. przemijajace zaczerwienienie w miejscu
zastosowania.

Data projektu: 16.05.2018
Wymiary projektu: 210x296

Czestosé nieznana (czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Po przeptukaniu giebokich ran za pomocg strzykawki donoszono o przypadkach
uporczywego obrzeku, rumienia i martwicy tkanki. W niektérych przypadkach
konieczna byta interwencja chirurgiczna (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informaciji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Oktaseptal

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oktaseptal

» Substancjami czynnymi leku sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

* 100 g aerozolu na skdre, roztworu zawiera 0,10 g oktenidyny dichlorowodorku
i 2,00 g fenoksyetanolu.

* Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, sodu D-glukonian, betaina
kokamidopropylowa 30%, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oktaseptal i co zawiera opakowanie

Lek Oktaseptal ma postac przejrzystego, bezbarwnego i prawie bezwonnego ptynu.

Opakowania leku to:

butelki z PE z atomizerem, zawierajace 30 ml, 50 ml, 60 ml lub 250 ml leku,
umieszczone w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA” Spétfdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40
e-mail: unia@uniapharm.pl

Tre$¢ ulotki leku Oktaseptal jest dostepna w systemie Ulotka Audio pod
ogdlnopolskim, bezptatnym numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

U0/0001/0518

Wielko$¢ czcionki w tek$cie: 8pt
Wielkos¢ interlinii w jednolitym tekscie: 11.6pt



