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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok

octenidini dihydrochloridum, phenoxyethanolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4
. Pokud se do 14 dni nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok pouzivat
Jak se Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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.CO JE OCTENISEPT 0,1g/100g KOZNI SPREJ, ROZTOK A K CEMU SE POUZIVA

Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok (dale jen Octenisept) je antisepticky roztok pro
lokdlni (mistni) pouziti. Pouzivd se opakované po omezenou dobu na hubeni bakterii a
plisni a slouzi jako asepticka ptiprava sliznic a pfilehlych oblasti ktize pied chirurgickymi
vykony v oblasti genitalii a vylu€ovacich organti, véetné zavedeni mocového katétru, a pro
opakované, Casové omezené odstranéni mikroorganismt, jako jsou bakterie a plisn¢ v
ranach, a na podporu hojeni ran. Octenisept lze aplikovat na rany, klizi a sliznice a ptilehlou
pokoZku po dobu az 14 dni.

Pouziti bez doporuceni lékafte:

Antiseptické oSetieni neporusené kiize a povrchovych zranéni déti, dospivajicich a dospé€lych
(yako jsou napf. odfeniny, Skrabance, drobné fezné ranky a popaleniny a po bodnuti hmyzem)
1 bez ptedchozi 1¢kaiské konsultace.

Pouziti po doporuceni lékare:
Opakované docasné antiseptické oSetfovani popalenin a vétSich ran, jako jsou




prolezeniny, viedy na nohou a pooperacni jizvy, antiseptick¢é vyplachy pochvy a
délozniho ¢ipku, dezinfekce zaludu penisu. Rovnéz pro vlhké kryti ran.

Pouziti l1ékafem:

Pripravné oSetfeni sliznic a pfilehlych oblasti kize pred operaci v okoli genitalu a
vylucovacich organd, vcetné zavedeni mocového katétru, a také pro opakované, Casové omezené
odstranéni mikroorganismd, jako jsou bakterie a plisn€ v ranach v ramci podpory hojeni rany.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OCTENISEPTU POUZIVAT

Nepouzivejte Octenisept:
Jestlize jste alergicky(d) na oktenidin-dihydrochlorid, fenoxyethanol nebo na kteroukoli dalsi
slozku pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Nesmi byt aplikovan do oka.

Pro lékare:
Octenisept nesmi byt pouzit k intraoperaénimu vyplachu dutiny bfisni a mocového méchyfe.
Nesmi byt aplikovan ani na usni bubinek.

Upozornéni a opatieni:

Pted pouzitim ptipravku Octenisept se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Vyvarujte se spolykani vétSiho mnozstvi roztoku nebo podéni do krevniho ob€hu napf.
nahodnym vstfiknutim.

Aby se zabranilo poskozeni tkang, ptipravek nesmi byt aplikovan do tkané pod tlakem. Z
dutin v ranadch musi byt zajisténo odteceni roztoku (napt. vhodnym flexibilnim drénem).

Vzhledem k ¢isté¢ vodnimu slozeni neni o¢ekavan vzrist nezadoucich ucink, je-li Octenisept
pouzivan s okluzivnim obvazem.

Je tfeba mit na paméti, ze kontakt s jinymi béznymi mycimi a Cisticimi prostfedky miize
negativné ovlivnit ucinek aktivni latky oktenidin dihydrochloridu.

Déti a dospivajici

Studie s Octeniseptem u kojencti a déti do 12 let potvrdily jeho vysokou ucinnost,
snasenlivost a bezpecnost. Vzhledem k udajum tykajicich se déti a dospélych, Octenisept
muze byt doporucen také k pouziti i u dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octenisept

Informujte prosim svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.
Nenanasejte piipravek Octenisept do blizkosti oblasti klize oSetfené antiseptiky
(dezinfek¢nimi prostfedky) na bazi povidon-jodu, nebot’ mize na hranicici oblasti dojit k
reakci silné¢ hnédému nebo fialovému zbarveni.

Téhotenstvi a kojeni
Soucasné zkuSenosti s pouzitim pfipravku Octenisept béhem tehotenstvi u lidi nenaznacuji
zadné skodlivé ucinky.

Udaje tykajici se pouziti Octeniseptu béhem kojeni nejsou k dispozici.

V ramci opatrnosti nepouzivejte Octenisept 0,1g/100g kozni sprej, roztok béhem prvnich tii
mgsict téhotenstvi nebo v oblasti prsu po dobu kojeni .



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE OCTENISEPT POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynu
svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem.

Octenisept se pouziva nefedény. Nejlepsich vysledki se dosahne aplikaci bezprostfedné po
urazu nebo pii prvnich priznacich zanétu.

Pokud I¢kat neptedepsal jinak, aplikujte n€kolikrat denné, aby se zabranilo infekcim nebo
k oSetfeni ran a poranéni.

Pokud se rana nehoji, nebo pokud vykazuje znamky zanétu nebo jinych komplikaci pfi hojeni,
porad’te se, prosim, s lékafem. Bez konzultace s 1ékafem nepouZzivejte déle nez 14 dni.

Neni-li pfedepsano jinak, oSetfovanou oblast diikladné postiikejte, aby Zaddna cast nezustala
sucha/neoSetiena.

Jak je uvedeno vyse, 1ze Octenisept pouzivat béhem procesu mokrého hojeni. Za normalnich
okolnosti nevyzaduji drobna poranéni dalsi kryti, obvaz ani naplast. Aby se vSak ptedeslo
pozdéjsi mikrobidlni kontaminaci, doporucuje se ranu zakryt obvazem.

Meg¢jte na paméti, ze plny ucinek ptipravku se projevi nejdiive po 1 az 2 minutach od naneseni
a proto tuto dobu pted jakymkoli dalSim zadkrokem dodrzte. Adekvatni Gi€innost je zarucena
po dobu 2 hodin od aplikace ptipravku.

Jelikoz udaje ze studii, které jsou zatim k dispozici, se tykaji pouze doby lécby trvajici
ptiblizn€ 14 dni, je tfeba 1é¢ivo pouzivat pouze po omezenou dobu.

JestliZe jste pouzil(a) vétsi mnoZstvi Octeniseptu, nez jste mél(a):

Udaje o predavkovani nejsou k dispozici. Pii pouziti p¥ipravku podle navodu je viak
predavkovani vysoce nepravdépodobné. Pokud mate jakékoli dalsi dotazy tykajici se pouziti
tohoto piipravku, porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem.

Poznamky k pouziti bez doporuceni lékarte:

Pokud zpozorujete béhem pouzivani piipravku Octenisept jakékoli nezadouci ucinky,
prestaiite jej pouzivat a porad'te se s I€kafem. To plati 1 v ptipad¢€, pokud se rana nehoji
nebo vykazuje znamky zanétu nebo pokud se b€hem procesu hojeni objevi jiné znamky
komplikace.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mulzZe i tento 1éCivy pripravek Octenisept vyvolat neZzadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientll): pocity paleni, zarudnuti a pocit
svédeni ¢i horka v oSetfenych oblastech.



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientil): kontaktni alergicka reakce.
HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkt mizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK OCTENISEPT UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu jako “Pouzitelné
do”. Datum pouzitelnosti se vztahuje na posledni den uvedeného meésice. Po otevieni
spotiebujte do 12 mésicti, s ohledem na dodrzeni doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co Octenisept obsahuje
Lécivymi latkami jsou octenidini-dihydrochloridum 0,1 g phenoxyethanolum a 2,0 g ve 100 g
vodného roztoku

Pomocnymi latkami jsou: kokamidopropylbetain, natrium-glukonat, glycerol 85 %, chlorid
sodny, roztok hydroxidu sodné¢ho 100 g/1, ¢isténa voda.

Jak Octenisept vypada a co obsahuje toto baleni:
Octenisept je Ciry, bezbarvy roztok, téméf bez zapachu, nahotklé chuti a je k dispozici v
balenich po 50 ml a 250 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Schiilke & Mayr GmbH Seidengasse 9 A-1070 Vident Rakousko

Vyrobce

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.8.2015


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

