Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii ev. ¢.: 2019/03300-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Octicide 1 mg/g + 20 mg/g dermalny roztokovy sprej
oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octicide a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Octicide
Ako pouzivat’ Octicide

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Octicide

Obsah balenia a d’alsie informacie

SoukrwdE

1. Co je Octicide a na ¢o sa pouZiva

Octicide je antisepticky roztok (s dezinfekénymi u¢inkami) pre lokalne pouzitie. Pouziva sa ha
opakované kratkodobé antiseptické oSetrenie, na nic¢enie baktérii a plesni, aplikaciou na sliznice a
pril'ahlé tkaniva pred diagnostickymi zakrokmi v oblasti pohlavnych organov a kone¢nika vratane
posvy, vulvy a zalud’a penisu, rovhako ako aj pred katetrizaciou mo¢ového mechura a tiez na
opakované kratkodobé antiseptické osSetrenie malych povrchovych ran.

Octicide pouzivajte najdlhsie po dobu 14 dni.

Pouzitie bez odporucania lekara:

Octicide mozete pouzivat’ bez predchadzajucej konzultacie s lekarom na antiseptické oSetrenie
povrchovych ran u dospelych, dospievajtcich a deti (napr. odreniny, Skrabance, drobné
porezania/popaleniny a bodnutia hmyzom).

Pouzitie na odporucanie lekara:
Opakované docasné antiseptické oSetrenie popalenin, antiseptické vyplachy poSvy a kréka maternice,
dezinfekcia penisu.

Pouzitie lekarom:

Antiseptické oSetrenie sliznic a pril'ahlych tkaniv pred diagnostickymi alebo chirurgickymi zakrokmi
v oblasti pohlavnych organov a kone¢nika vratane posvy, vulvy a zalud’a penisu, ako aj pred
katetrizaciou mocového mechtira a na opakované kratkodobé antiseptické osetrenie ran.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octicide
Nepouzivajte Octicide:
- ak ste alergicky na oktenidinium-dichlorid, fenoxyetanol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Octicide neaplikujte do oka.

Pre lekarov:
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- Octicide nepouzivajte pre vyplach brusnej dutiny (napr. pocas operacie), alebo mocového
mechura a neaplikujte na usny bubienok (membrana stredného ucha, ktora vibruje v reakcii na
zvukové viny).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Octicide, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru.
Treba sa vyhnuat preniknutiu Octicidu do krvného obehu, napr. ako désledok netimyselného
injek¢éného podania.

Pocas striekania nevdychujte, aby sa vam nedostal sprej do hrdla.

Octicide sa ma pouzivat’ s opatrnostou u novorodencov, hlavne u pred¢asne narodenych deti. Octicide
moze spdsobit’ vazne poskodenie koze. Odstrante prebytocny liek a uistite sa, Ze roztok nezostane na
kozi dlhsie, ako je potrebné (vratane materialov nasiaknutych roztokom, ktoré¢ su v priamom kontakte
S pacientom).

Vyhnite sa pouzitiu Octicidu do oka. V pripade kontaktu s o¢ami je potrebné ihned’ ich vyplachnut
velkym mnozstvom vody.

Octicide sa mbze pouzivat’ na okluzivne oSetrenie ran.

Vyhnite sa kontaktu s anidnovymi povrchovo aktivnymi pripravkami, napr. detergentmi a Cistiacimi
prostriedkami, pretoze mozu sposobit’, Ze sa oktenidinium-dichlorid stane net¢innym.

Iné lieky a Octicide
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nemiesajte Octicide s inymi latkami, hlavne neaplikujte Octicide blizko oblasti koze osetrenych
antiseptickymi pripravkami na baze PVP-jodu (komplex povidon-jod), pretoze v hraniciacich
oblastiach sa mé6ze vyskytnut silné hnedé az fialové zafarbenie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ako preventivne opatrenie je potrebné sa vyhnut’ pouzitiu Octicidu pocas tehotenstva. O pouziti
Octicidu mozno uvazovat’ pocas tehotenstva po ukonceni obdobia prvych troch mesiacov, ak to
odportca vas lekar.

Dojcenie
Nie su k dispozicii udaje ohl'adne aplikacie Octicidu pocas dojcenia. Octicide sa nema aplikovat’ na
oblast’ prsnikov dojc¢iacich matiek. Nepouzivajte Octicide, pokial to jasne neurci vas lekar.

Plodnost
U¢inky Octicidu na l'udsku plodnost’ sa neskumali.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Octicide nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Octicide

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Octicide sa odporuca pouzivat’ v nezriedenom stave. Na zaistenie ¢o najvyssieho ucinku aplikujte
Octicide ihned’ po poraneni alebo pri prvych prejavoch zapalu.

Na osetrenie ran sa Octicide aplikuje na postihnuté miesto jedenkrat denne po dobu najdlhsie 14 dni,
pokial’ lekar neodporuci inak.

Aplikujte Octicide opakovanym striekanim mechanickym rozprasovacom na osetrovanu oblast’, az
kym nie je tplne navlhcéena.

Pre povrchové rany nie je zvy¢ajne potrebné ziadne prekrytie obvdzom alebo naplast'ou. Napriek tomu
sa odporuca ranu zakryt obvdzom, aby sa v budicnosti zabranilo d’al$ej infekcii v rane.

Po pouziti musite zakazdym pockat’ aspoii 1 az 2 minuty pred d’alSimi vykonmi v oSetrovanej oblasti.
Aby ste dosiahli pozadovany efekt, postupujte dosledne podla pokynov. Maximalny G¢inok sa
dosiahne do 2 hodin od jeho pouZitia.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika v pripade, Ze rana nie je spravne zahojena alebo ma prejavy
zapalu (zacCervenanie, palenie alebo opuch). Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 14 dni bez konzultacie
s lekarom.

Doteraz su k dispozicii iba obmedzené tdaje 0 nepretrzitom pouZivani po¢as najviac 14 dni, preto sa
Octicide nema pouzivat’ dlhsie ako toto obdobie.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Davkovanie Octicidu je rovnaké u dospelych a deti.

Ak pouzijete viac Octicidu, ako mate

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. Pri lokdlnom pouziti je predavkovanie Octicidom vel'mi
nepravdepodobné. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Ak zabudnete pouZit’ Octicide
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujtice vedl'ajsie ti¢inky sa pozorovali pri lieku obsahujicom oktenidinium-dichlorid
a fenoxyetanol:

Zriedkavé vedrlajsie ucinky (mézu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
Pocit palenia, zacervenanie, svrbenie, pocit tepla.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
Kontaktné alergické reakcie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara ,lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Octicide
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Octicide spotrebujte do 12 mesiacov po jeho prvom otvoreni, av§ak nie po datume exspiracie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Octicide obsahuje
e Lieciva su oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol. Jeden g dermalneho roztokového spreja
obsahuje 1 mg oktenidinium-dichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.
Dalsie zlozky st: kokoamidopropylbetain, roztok 38 % (obsahuje kokoamidopropylbetain, mastné
kyseliny z kokosového oleja, glycerin, vodu, chlorid sodny), glukonat sodny, glycerol 85 %, roztok
hydroxidu sodného 10 %, Cistena voda.

Ako vyzera Octicide a obsah balenia
e QOcticide je ¢iry az mierne opalizujuci takmer bezfarebny roztok dostupny v bielej
polyetylénovej (HDPE) fl'asi s bielou manudlnou sprejovou pumpou z polyoxymetylénu
(POM), polyetylénu (LDPE) a polypropylénu (PP) s pruzinou z nehrdzavejucej ocele, baleny
v skladacej $katuli obsahujicej 50 ml alebo 250 ml lieku.

Velkosti balenia s 50 ml a 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Neofyt, spol. s r.0.

Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

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

466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Octicide
Estonsko Octicide
Mad’arsko Octicide
Pol'sko Octicide
Rumunsko Octicide
Slovenska republika Octicide
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2021.



