Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

octenisept, (0,10 g + 2,00 g )/100 g, ptyn
Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

— Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jesdli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek octenisept 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept
Jak stosowac lek octenisept

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek octenisept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Co to jest lek octenisept i w jakim celu sie go stosuje

Lek octenisept jest ptynem dezynfekujacym zawierajacym substancje czynne: oktenidyny
dichlorowodorek, fenoksyetanol. Lek octenisept dziata bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.
Mikrobiologiczna skutecznos$¢ leku zostata szeroko udokumentowana zar6wno w badaniach
laboratoryjnych jak i klinicznych. Skuteczno$¢ leku w zakresie niszczenia mikroorganizmow lub
inaktywowania wirusow wystepuje juz po 1 minucie od zastosowania ptynu. Po dodatkowym
obciazeniu biatkiem btony §luzowej w warunkach laboratoryjnych lek dziata niszczaco na bakterie (w
tym na Chlamydium i Mycoplasma), grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (Herpes
simplex, inaktywuje HBV i HIV). Dziatanie leku utrzymuje si¢ przez godzing i tym samym zapewnia
bezpieczenstwo przy wykonywaniu zabiegdw diagnostycznych, terapeutycznych lub operacyjnych.
Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkow kationowo-czynnych, posiada dwa aktywne centra,
dziata na powierzchni rany i skory. Alkohol fenoksyetylowy uzupetnia spektrum dziatania oktenidyny
dichlorowodorku dziatajac w glebszych warstwach skory i bton sluzowych.

Lek octenisept przeznaczony jest do krotkich zabiegdw antyseptycznych zwigzanych z rana, btong
sluzowa 1 graniczaca z nig skorg, przed, w trakcie i po zabiegach diagnostycznych i operacyjnych
w ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii, potoznictwie, stomatologii
itd.:

® przy opracowywaniu czystych i plukaniu zakazonych ran chirurgicznych

® przy opracowywaniu zakazonych ran oparzeniowych i owrzodzen zylnych

e przy ptukaniu otwartych ropni okoto odbytniczych, zakazonych krwiakow itp.

® przy pielegnacji ran i szwow pooperacyjnych

e w obrebie narzadéw rodnych kobiety np. zapalenie pochwy i zotedzi pracia megzczyzny

e przed zabiegami diagnostycznymi w uktadzie moczowym

® przy cewnikowaniu

e przed badaniami dopochwowymi i pozapochwowymi

® przy czynnosciach przed, w trakcie i po porodzie

e do pooperacyjnych i poporodowych irygacji pochwy przed zatozeniem wktadki wewnatrzmacicznej
e przed czynno$ciami zwigzanymi ze sztucznym zaptodnieniem

e przed badaniami andrologicznymi

e w pediatrii

e do dezynfekcji jamy ustnej np. afty, resekcja zgba.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept

Kiedy nie stosowac leku octenisept
Jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek do stosowania na rang, btone §luzowg i skore.

Uwaga! W celu unikniecia mozliwoS$ci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno
wstrzykiwaé lub wprowadzaé leku do tkanki pod ci$nieniem. W kazdym przypadku nalezy
zapewni¢ odpowiedni odplyw z jam rany (np. drenaz, odsysacz).

Unika¢ kontaktu leku z oczami. Nie zaleca si¢ stosowania leku octenisept do wnetrza ucha oraz nie
nalezy dopuszcza¢ do jego potykania . Zastosowanie leku octenisept do ptukania jamy brzusznej nie
jest na chwile obecng poparte dostateczng ilo$cig badan klinicznych.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unika¢ przedostawania si¢ leku w wigkszych ilo$ciach do krwioobiegu np. na skutek
pomyltkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w leku octenisept wystepuje
tylko w ilosci 0,1% zagrozenie tg substancja jest mato prawdopodobne.

Inne leki i octenisept

Leku octenisept nie nalezy stosowac¢ razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks jodu

z powidonem) na sgsiadujacych partiach ciata, poniewaz moze doj$¢ do silnych bragzowych, a nawet
fioletowych przebarwien.

Octenisept jako lek kationowy moze w potaczeniu z anionowymi srodkami myjacymi lub
detergentami tworzy¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Brak jest wynikow badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy
i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku octenisept na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek octenisept

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek octenisept zalecany jest do stosowania w postaci nie rozciefniczone;.

Odkazanie ran chirurgicznych

Skutecznos¢ leku octenisept potwierdzono podczas opracowywania czystych i zakazonych ran
chirurgicznych. Lek octenisept dziata odkazajaco i znieczulajaco oraz oczyszcza zakazone rany z
martwych tkanek i wydzieliny, przez co wplywa korzystnie na proces gojenia. Odkazenie otoczenia
rany nalezy przeprowadza¢ za pomocg jatowych gazikdw nasgczonych nie rozcienczonym lekiem
octenisept, promieniscie od srodka na zewnatrz rany.

Plukanie zakazonych ran chirurgicznych




Przemywanie zakazonych ran, przetok podskornych nalezy wykonywac za pomoca strzykawki i
kaniuli.

Uwaga! W celu unikni¢cia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno
wstrzykiwaé lub wprowadza¢é leku do tkanki pod ci$nieniem. W kazdym przypadku nalezy
zapewni¢ odpowiedni odplyw z jam rany ( np. drenaz, odsysacz ).

Pozostawienie gazikow, setondw nasyconych lekiem octenisept w obrgbie zakazonej rany sprzyja
oddzielaniu si¢ martwiczych tkanek i pozwala na szybsze zagojenie si¢ rany poprzez zalozenie
wtornych szwow.

Opracowywanie zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzen zylnych podudzi, owrzodzen
troficznych w przebiegu chorob ukladowych (cukrzycy, miazdzycy itp.)

W przypadkach zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzeniach zylnych itp. lek octenisept stosuje sie
w postaci przymoczek (gaziki nasycone lekiem). Gaziki nalezy zmieniac¢ raz, a w przypadku bardzo
duzej ilo$ci martwiejacych tkanek i wydzieliny dwa razy na dobe umocowujac opatrunek za pomoca
siatki gazowej lub bandazy dzianych.

Dezynfekcja skory i blony $luzowej

Partie skory i blon sluzowych, ktore majg by¢ poddane zabiegowi musza by¢ doktadnie zwilzone
jalowym gazikiem nasgczonym lekiem octenisept. Nalezy przestrzega¢ wymaganego czasu
oddziatywania minimum 1 minuta, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut. W sporadycznych
przypadkach, po podjeciu takiej decyzji przez lekarza, mozna uzy¢ leku octenisept z atomizera
rozpylajac go bezposrednio na dostepne partie skory i1 blon §luzowych. Nalezy zwroci¢ uwagge na
roéwnomierne zwilzenie catej powierzchni. Pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco

W leczeniu grzybic skory, miedzy palcami stop lek rozpyla¢ na chore powierzchnie rano i wieczorem
przez okres 14 dni.

Irygacje

Lek octenisept moze by¢ z powodzeniem stosowany do irygacji pochwy. Wymagany czas
oddziatywania 60 sekund. Skuteczno$¢ osiggana jest czgsto przy rozcienczeniu 1:1 z woda jatowa.
W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek octenisept skutecznie dziata bakteriobdjczo na
rozne bakterie m.in. Gram dodatnie i Gram ujemne.

Dezynfekcja jamy ustnej
Jame ustng nalezy ptukac intensywnie ilo$cig 20 ml leku octenisept przez 20 sekund.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku octenisept
W razie zastosowania iloéci leku wigkszej niz zalecana lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po irygacjach pochwy w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ odczuwane wrazenie ciepta lub
pieczenia. Przy ptukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuje si¢ okoto 1 godzing, ma to zwigzek
z dziataniem leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu } e-mail: adr@urpl.gov.pl.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek octenisept

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz na
butelce. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek octenisept

Substancjami czynnymi leku sa: oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. 100 g ptynu zawiera
0,10 g oktenidyny dichlorowodorku i 2,00 g fenoksyetanolu.

Pozostate sktadniki to: kokamidopropylobetaina, roztwor 30%, sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu
wodorotlenek, sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek octenisept i co zawiera opakowanie

Octenisept ma postac przejrzystego, bezbarwnego prawie bezwonnego ptynu.

Opakowania: butelki z HDPE o pojemnosci 50 ml, 250 ml, 450 ml, 500 i 1000 ml. Butelki 50 ml i 250
ml posiadajg atomizer. Butelka 50 ml jest umieszczona w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Schiilke & Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22840 Norderstedt
Niemcy

Wytworca:

Schiilke & Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22840 Norderstedt
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z 0.0.

ul. Rydygiera 8

01-793 Warszawa

Tel.: 22 568 22 02, 22-568-22-03
Fax: 22 568 22 04

E-mail: schulke.polska@schuelke.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



