Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Help4Skin SEPTI-SPRAY, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skore, roztwér
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Help4Skin SEPTI-SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Help4Skin SEPTI-SPRAY
Jak stosowac lek Help4Skin SEPTI-SPRAY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Help4Skin SEPTI-SPRAY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wNE

1. Co to jest lek Help4Skin SEPTI-SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY jest roztworem antyseptycznym (dezynfekujacym)
przeznaczonym do stosowania miejscowego.

Stosuje sie go w wielokrotnym, krotkotrwatym leczeniu antyseptycznym w celu zniszczenia
bakterii i grzyboéw w obrebie bton §luzowych i sgsiadujacych tkanek przed procedurami
diagnostycznymi w obrebie narzaddéw piciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi pracia,
a takze przed cewnikowaniem pegcherza moczowego.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY stosuje si¢ rowniez w wielokrotnym, krotkotrwatym leczeniu
antyseptycznym matych, powierzchownych ran.

Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy stosowac¢ nie dtuzej niz 14 dni.

Stosowanie bez zalecenia lekarza

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY mozna stosowac bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem do odkazania matych powierzchownych ran u dorostych, mtodziezy i dzieci
(takich jak otarcia, zadrapania, drobne skaleczenia, oparzenia i ukgszenia owadow).

Stosowanie zgodnie z zaleceniami lekarza
Wielokrotne, krotkotrwate leczenie antyseptyczne oparzen, antyseptyka pochwy i szyjki macicy,
dezynfekcja zotedzi pracia.

Stosowanie przez lekarza

Leczenie antyseptyczne w obrgbie blon §luzowych i sgsiadujacych tkanek przed procedurami
diagnostycznymi lub zabiegami chirurgicznymi w obrgbie narzgdéw piciowych i odbytu, w tym
pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego oraz
wielokrotne, krétkotrwate leczenie antyseptyczne ran.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Help4Skin SEPTI-SPRAY

Kiedy nie stosowa¢ leku Help4Skin SEPTI-SPRAY:

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

- leku Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowa¢ do oczu.

Stosowanie przez lekarzy:

- leku Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowaé do ptukania jamy brzusznej
(np. srédoperacyjnie) lub pecherza moczowego, albo btony bebenkowej (btony w uchu
srodkowym, ktéra wibruje w odpowiedzi na fale dzwigkowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie leku Help4Skin SEPTI-SPRAY do krwiobiegu,

np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia.

Nie nalezy wdycha¢ leku podczas jego rozpylania, aby unikna¢ dostania si¢ do gardta.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwlaszcza

u wezesniakow. Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY moze powodowacé cigzkie zmiany skorne. Nalezy
usuna¢ nadmiar leku i upewnic sie, ze roztwor nie pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne
(dotyczy to rowniez materiatdw nasaczonych roztworem stykajacych si¢ bezposrednio z ciatem
pacjenta).

Nie nalezy stosowac leku Help4Skin SEPTI-SPRAY do oka. W razie kontaktu z oczami, nalezy
niezwlocznie je przeplukaé¢ duza iloscig wody.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY mozna stosowac podczas okluzyjnego leczenia ran.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z anionowymi substancjami powierzchniowo czynnymi,
np. detergenty i §rodki czyszczace, poniewaz moga powodowaé zmniejszenie skutecznosci
substancji czynnej oktenidyny chlorowodorku.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Help4Skin SEPTI-SPRAY nie wolno miesza¢ z innymi substancjami, szczeg6lnie nie wolno
stosowa¢ go w skojarzeniu ze $rodkami antyseptycznymi na bazie PVP-jodu (kompleks jodu

z powidonem) na sasiadujacych obszarach skory, poniewaz w obszarze granicznym moze pojawié
si¢ intensywne przebarwienie skory o barwie brazowej do fioletowe;j.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W celu zachowania ostroznosci najlepiej jest unikac¢ stosowania leku Help4Skin SEPTI-SPRAY

W okresie cigzy. Stosowanie leku Help4Skin SEPTI-SPRAY mozna rozwazy¢ w okresie cigzy po
uplywie pierwszych trzech miesiecy, tylko wtedy, gdy jest to zalecane przez lekarza.

Karmienie piersig

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Help4Skin SEPTI-SPRAY w okresie karmienia piersig.
Leku Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowaé w okolicy piersi u kobiet karmigcych. Leku
Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowa¢ bez wyraznego zalecenia lekarza.




Plodnos¢
Nie badano wptywu leku Help4Skin SEPTI-SPRAY na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Help4Skin SEPTI-SPRAY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Zaleca si¢ stosowanie leku Help4Skin SEPTI-SPRAY w postaci nierozcienczonej. Nalezy
stosowac lek Help4Skin SEPTI-SPRAY natychmiast po odniesieniu urazu lub w przypadku
wystagpienia pierwszych oznak stanu zapalnego, aby uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia.

W leczeniu ran, jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowac raz na dobg na leczony obszar,
nie dtuzej niz 14 dni.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy nanosi¢ poprzez wielokrotne naciskanie rozpylacza
mechanicznego spryskujgc leczony obszar, zapewniajac catkowite zwilzenie.

Zwykle w przypadku ran powierzchownych nie jest konieczne przykrycie ich opatrunkiem ani
plastrem. Niemniej jednak, aby zapobiec dalszemu zakazeniu rany w przysztosci, zaleca si¢
przykrycie rany opatrunkiem.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegaé czasu ekspozycji po natozeniu leku wynoszacego
co najmniej 1 do 2 minut przed podjgciem nastepnych dzialan. Aby osiagna¢ pozadany wynik
leczenia, nalezy $cisle przestrzegac niniejszych instrukcji. Maksymalny efekt dziatania leku
Help4Skin SEPTI-SPRAY wystepuje w ciggu 2 godzin od jego aplikacji.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty w przypadku, gdy rana nie goi si¢ prawidtowo
lub wystepujg oznaki stanu zapalnego (zaczerwienienie, pieczenie lub obrzek). Leku Help4Skin
SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dotychczas istnieje tylko ograniczone do§wiadczenie w stosowaniu leku dtugotrwale przez okres
nie dtuzszy niz 14 dni, dlatego lek Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowac dtuzej niz przez
ten okres.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie leku Help4Skin SEPTI-SPRAY jest takie samo u dorostych i dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Help4Skin SEPTI-SPRAY

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie leku Help4Skin
SEPTI-SPRAY po podaniu miejscowym jest bardzo mato prawdopodobne. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Help4Skin SEPTI-SPRAY

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Po zastosowaniu leku zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol
zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Drzialania niepozgdane wystepujgce rzadko (mogq wystapic rzadziej niz u 1 na 1 000 0sob):
Odczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wigd, uczucie ciepta.

Drzialania niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
Kontaktowe reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Help4Skin SEPTI-SPRAY
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Help4Skin SEPTI-SPRAY

- Substancjami czynnymi leku sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.
Pozostate sktadniki to: kokamidopropylobetaina, roztwor 38%, sodu glukonian, glicerol
85%, sodu wodorotlenek, roztwor 10% (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Help4Skin SEPTI-SPRAY i co zawiera opakowanie

Przejrzysty do lekko opalizujacego, prawie bezbarwny roztwor w biatej butelce z HDPE z pompka
rozpylajacg z POM/LDPE/PP/stali nierdzewnej zapakowanej w tekturowe pudetko zawierajace

50 lub 250 ml leku.

Opakowanie zawiera 50 lub 250 ml.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca
PROFARMA-PRODUKT, s. r. 0.
Liberecka 801/20

466 01 Jablonec nad Nysa
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Octicide
Wegry Octicide
Rumunia Octicide
Estonia Octicide
Slowacja Octicide
Polska Help4Skin SEPTI-SPRAY

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.



