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OCTENISEPT antyseptyk d/dezynf.ran 250ml|

° Cena: 32,48 zt
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Lek odkazajacy
LEE T
powierzchowne ramy.

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
1. Nazwa produktu leczniczego

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

2. Sktad jakosciowy i iloSciowy

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-roztwér 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu
amidopropylokokosowego, sodu chlorek, woda), sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

3. Posta¢ farmaceutyczna

Octenisept ma postac przejrzystego, bezbarwnego prawie bezwonnego ptynu.

4. Szczegotowe dane;

4.1. Wskazania do stosowania

Lek octenisept jest przeznaczony do:

- odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skéry przed zabiegami niechirurgicznymi

* wspomagajgcego postepowania antyseptycznego w obrebie powierzchni zamknietych powtok skérnych po zabiegach — np. szwéw
pozabiegowych
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« wielokrotnego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton sluzowych i sgsiadujgcych tkanek przed i po procedurach
diagnostycznych w obrebie narzgdéw ptciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza
moczowego

- w pediatrii (m. in. do pielegnacji kikuta pepowinowego)

- do dezynfekgji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu ortodontycznego lub protezy dentystycznej)

* 0graniczonego czasowo wspomagajacedo leczenia antyseptycznego grzybicy miedzypalcowej

* w obrebie narzgdéw rodnych np. stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie zotedzi pracia mezczyzny.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek Octenisept zalecany jest do stosowania w postaci nie rozciericzone;.

Sposoéb podawania

Podanie na skére

Octenisept nalezy nanosi¢ minimum raz na dobe na leczony obszar poprzez spryskanie, przetarcie jatowym gazikiem, lub za pomocg
przymoczka zapewniajgc catkowite nawilzenie.

Dezynfekcija skoéry i btony Sluzowe;

Partie skoéry i bton sluzowych, ktére majg by¢ poddane zabiegowi muszg by¢ doktadnie zwilzone jatowym gazikiem nasgczonym
produktem leczniczym Octenisept lub zwilzone poprzez rozpylenie leku bezposrednio na dostepne partie skory i bton sluzowych. Nalezy
przestrzega¢ wymaganego czasu oddziatywania - minimum 1 minuta, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut. Nalezy zwréci¢ uwage
na réwnomierne zwilzenie catej powierzchni. Pozostawi¢ na co najmniej T minute. Wspomagajgco w leczeniu grzybic skory, miedzy
palcami stop produkt leczniczy rozpylac¢ na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

Antyseptyka powierzchownych ran

Rane nalezy spryska¢ lub przetrze¢ jatowym gazikiem nasgaczonym lekiem Octenisept. Leku Octenisept nalezy uzywac zawsze przy
kazdej zmianie opatrunku. W ranach z wysiekiem nalezy uzy¢ Octeniseptu w postaci przymoczka, zapewniajac kontakt z rang oraz jej
nawilzenie przez minimum 1 minute, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

Pielegnacja szwdw pooperacyjnych

Rane nalezy spryskac lub przetrze¢ jatowym gazikiem nasgczonym lekiem Octenisept. Leku Octenisept nalezy uzywac zawsze przy
kazdej zmianie opatrunku. Lek Octenisept dziata odkazajgco i znieczulajgco.. Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadza¢ za
pomocg jatowych gazikéw nasgczonych nie rozciericzonym lekiem Octenisept, promieniscie od $rodka na zewnatrz rany.

Antyseptyka btony $luzowej pochwy

Lekiem Octenisept nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony sluzowej pochwy zapewniajac kontakt leku z btong sluzowg przez minimum 1
minute. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek Octenisept skutecznie dziata bakteriobdjczo na rézne bakterie m.in. Gram
dodatnie i Gram ujemne.

Antyseptyka zotedzi pracia mezczyzny
Lekiem Octenisept nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony sluzowej Zotedzi pracia zapewniajgc kontakt
leku z btong $luzowa przez minimum 1 minute.

Dezynfekcja jamy ustne;j
Jame ustng nalezy ptukac intensywnie iloscig 20 ml leku Octenisept przez 20 sekund.

Pielegnacja kikuta pepowinowego
Do pielegnacji kikuta pepowinowego nalezy uzywac gazika nasgczonego lekiem Octenisept.
Po 1 minucie nalezy osuszy¢ kikut oraz skére wokot. Nalezy utrzymywac kikut pepowinowy dziecka w czystosci i suchosci.

4.3. Przeciwwskazania
Kiedy nie stosowac leku Octenisept:
Jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienione w punkcie 6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Lek do stosowania na skore. Uwaga! W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno wstrzykiwac
lub wprowadza¢ leku do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewnié¢ odpowiedni odptyw z jam rany (np. drenaz,
odsysacz). Nalezy stosowac ostroznie u noworodkéw, zwtaszcza u wczesniakéw. Octenisept moze powodowac ciezkie zmiany skérne.
Nalezy usunaé nadmiar leku i upewnié sie, ze roztwor nie pozostaje na skoérze dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to réwniez materiatéw
nasgczonych roztworem stykajgcych sie bezposrednio z pacjentem). Nie nalezy stosowaé do oka leku Octenisept. W razie kontaktu leku
z oczami, nalezy niezwtocznie je przeptuka¢ duzg iloscig wody. Nie zaleca sie stosowania leku octenisept do wnetrza ucha oraz nie
nalezy dopuszczac¢ do jego potykania. Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unika¢ przedostawania sie leku w wiekszych ilosciach do krwiobiegu, np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze
oktenidyny dichlorowodorek w leku octenisept wystepuje tylko w ilosci 0,1% zagrozenie tg substancjg jest mato prawdopodobne.Lek do
stosowania na skoére.Uwaga! W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno wstrzykiwac lub
wprowadzac leku do tkanki pod cignieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany (np. drenaz,
odsysacz). Nalezy stosowac ostroznie u noworodkéw, zwtaszcza u wczesniakéw. Octeniseptmoze powodowac ciezkie zmiany skorne.
Nalezy usungé nadmiar leku i upewnié sie, ze roztwoérnie pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to réwniez materiatow
nasgczonych roztworem stykajgcych sie bezposrednio z pacjentem). Nie nalezy stosowaé do oka leku Octenisept. W razie kontaktu leku
z oczami, nalezy niezwtocznie je przeptuka¢ duzg iloscig wody.Nie zaleca sie stosowania leku Octenisept do wnetrza ucha oraz nie
nalezy dopuszczac¢ do jego potykania. Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unika¢ przedostawania sie leku w wiekszych ilosciach do krwiobiegu, np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze
oktenidyny dichlorowodorek w leku Octenisept wystepuje tylko w ilosci 0,1% zagrozenie ta substancjg jest mato prawdopodobne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leku octenisept nie nalezy stosowac razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks jodu z powidonem) na sasiadujgcych
partiach ciata, poniewaz moze doj$¢ do silnych brgzowych, a nawet fioletowych przebarwien.Octenisept jako lek kationowy moze w
potaczeniu z anionowymi $rodkami myjacymi lub detergentami tworzy¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.Ze wzgledu na mozliwose
wystgpienia interakcji ze zwigzkami anionowymi, zaleca sie stosowanie jako rozpuszczalnika wody destylowanej (lub wody do
wstrzykiwan).

4.6. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Brak jest wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku octenisept na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po zwilzeniu btony sluzowej pochwy w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia. Przy ptukaniu
jamy ustnej gorzki smak utrzymuje sie okoto 1 godzine, ma to zwigzek z dziataniem leku.Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa,
tel. (22) 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9. Przedawkowanie

W razie zastosowania ilosci leku wiekszej niz zalecana lub spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.
5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Lek octenisept jest ptynem dezynfekujgcym zawierajgcym substancje czynne: oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol. Lek
octenisept dziata bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo. Mikrobiologiczna skutecznos$é leku zostata szeroko udokumentowana
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zarowno w badaniach laboratoryjnych jak i klinicznych. Skutecznos¢ leku w zakresie niszczenia mikroorganizmow lub inaktywowania
wirusow wystepuje juz po 1 minucie od zastosowania ptynu. Po dodatkowym obcigzeniu biatkiem btony sluzowej w warunkach
laboratoryjnych lek dziata niszczgco na bakterie (w tym na Chlamydium i Mycoplasma), grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas),
wirusy (Herpes simplex, inaktywuje HBV i HIV).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie leku utrzymuije sie przez godzine i tym samym zapewnia bezpieczenstwo przy wykonywaniu zabiegéw diagnostycznych,
terapeutycznych lub operacyjnych. Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkéw kationowo-czynnych, posiada dwa aktywne centra,
dziata na powierzchni rany i skory. Fenoksyetanol uzupetnia zakres dziatania oktenidyny dichlorowodorku, dziatajgc w gtebszych
warstwach skory i bton sluzowych.

6. Dane farmaceutyczne:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

kokamidopropylobetaina - roztwér 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego, sodu chlorek, woda), sodu
D-glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2. Okres waznosci
Okres waznosci po otworzeniu opakowania 3 lata
6.3. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 250C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz na butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.4. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania, podawania lub implantacji

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 - roztwér 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego,
sodu chlorek, woda), sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek octenisept i co zawiera opakowanie
Octenisept ma postaé przejrzystego, bezbarwnego prawie bezwonnego ptynu.

Opakowania:
Butelki z HDPE z pompka rozpylajgaca z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgce 50 ml lub 250 ml ptynu.

Butelki z HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgce 450 ml, 500 ml lub 1000 ml ptynu.
Butelka 50 ml jest umieszczona w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Schiilke & Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemcy

Tel.: +49 40 52100-0

Fax: +49 40 52100-318
E-mail: info@schuelke.com
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8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwolenie:
MZ nr 13036.

9. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego

27.03.2019
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