Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OKTASEPTAL, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, roztwor na skore
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

- Jesli po kilku dniach stosowania nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oktaseptal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oktaseptal i w jakim celu sie go stosuje

Oktaseptal zawiera dwie substancje czynne: oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

Lek ma dziatanie bakteriobojcze, grzybobodjcze i wirusobojcze.

Dziatanie leku Oktaseptal wystepuje juz po 1 minucie od zastosowania i utrzymuje si¢ mniej wigcej
przez godzing.

Oktenidyny dichlorowodorek dziata na powierzchni rany i skory. Fenoksyetanol uzupetia zakres
dziatania oktenidyny dichlorowodorku przenikajgc do glgbszych warstw skory i bton §luzowych.

Oktaseptal jest przeznaczony do:
- odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory
przed zabiegami niechirurgicznymi
- wspomagajacego postgpowania antyseptycznego w obrebie powierzchni zamknigtych powlok
skornych po zabiegach — np. szwow pozabiegowych
- wielokrotnego, krotkotrwalego leczenia antyseptycznego w obregbie bton §luzowych
i sgsiadujacych tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzagdow piciowych
i odbytu, w tym pochwy, sromu i zoledzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza
moczowego
- w pediatrii (m.in. do pielggnacji kikuta pgpowinowego)
- dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu
ortodontycznego lub protezy dentystyczne;j)
- ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy migdzypalcowej
- w obrebie narzadéw rodnych np. w stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie zotedzi pracia
mezczyzny.

Oktaseptal jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oktaseptal

Kiedy nie stosowac leku Oktaseptal

Jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku Oktaseptal do plukania jamy brzusznej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oktaseptal nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Uwaga

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

Oktaseptal jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego (za pomoca gazika).

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwlaszcza u wezesniakéw. Oktaseptal moze powodowac
cigzkie zmiany skorne.

Nalezy usuna¢ nadmiar leku i upewnic¢ si¢, ze roztwor nie pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne
(dotyczy to rowniez materiatbw nasaczonych roztworem stykajacych si¢ bezposrednio z pacjentem).

Nie nalezy stosowac leku Oktaseptal do oka. W razie kontaktu z oczami, nalezy niezwlocznie je
przeptuka¢ duza ilo$cig wody.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Oktaseptal do wnetrza ucha oraz nie nalezy dopuszcza¢ do jego
potykania.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unikac przedostawania si¢ leku w wiekszych ilosciach do krwiobiegu, np. na skutek
pomyltkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w leku Oktaseptal wystepuje
tylko w ilosci 0,1% zagrozenie tg substancjg jest mato prawdopodobne.

Lek Oktaseptal 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 Oktaseptal nie nalezy stosowac razem ze srodkami dezynfekujacymi (antyseptycznymi)
zawierajacymi PVP jod (kompleks jodu z powidonem) na sasiadujacych partiach ciata,
poniewaz moze to spowodowac intensywne brazowe lub fioletowe przebarwienia skory.

- Nie nalezy dopusci¢ do stycznosci leku Oktaseptal z mydiem i detergentami (np. srodkami
pioragcymi, czyszczacymi, myjacymi - tzw. anionowymi substancjami powierzchniowo
czynnymi), gdyZ mogg powstac trudno rozpuszczalne pozostatosci.

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

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

Cigza
Leku Oktaseptal nie nalezy stosowaé w okresie pierwszych 3 miesiecy cigzy, ze wzgledu na brak

danych klinicznych dotyczacych pierwszych 3 miesigcy cigzy oraz z powodu ogdlnych srodkoéw
ostroznos$ci. Lek mozna stosowaé w pozostatym okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to
konieczne.




Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych stosowania leku Oktaseptal w okresie karmienia piersig. Leku Oktaseptal
nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Lek Oktaseptal nalezy usuna¢ z okolic piersi przed karmieniem piersig, aby zapobiec przyjeciu leku
przez noworodka.

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

3. Jak stosowa¢ lek Oktaseptal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposo6b podawania

Podanie na skore.

Lek nalezy stosowac w postaci nierozcienczone;j.

Oktaseptal nalezy nanosi¢ minimum raz na dob¢ na leczony obszar poprzez spryskanie, przetarcie
jalowym gazikiem, lub za pomoca przymoczka zapewniajac catkowite nawilzenie.

o Dezynfekcja skory i blony sluzowej

Partie skory i blon sluzowych, ktore maja by¢ poddane zabiegowi musza by¢ doktadnie zwilzone
jalowym gazikiem nasgczonym lekiem Oktaseptal lub zwilzone poprzez rozpylenie leku bezposrednio
na dostgpne partie skory i bton §luzowych. Nalezy przestrzega¢ wymaganego czasu oddzialywania -
minimum | minuta, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut. Nalezy réwnomiernie zwilzy¢ cata
powierzchnie i pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco w leczeniu grzybic skory, miedzy
palcami stop lek Oktaseptal nalezy stosowac na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14
dni.

o Antyseptyka powierzchownych ran

Rang nalezy spryskac¢ lub przetrze¢ jalowym gazikiem nasagczonym lekiem Oktaseptal. Leku
Oktaseptal nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z wysigkiem nalezy uzy¢
Oktaseptalu w postaci przymoczka, zapewniajac kontakt z rang oraz jej nawilzenie przez minimum

1 minute, wskazane przedluzenie czasu do 5 minut.

o Pielegnacja szwow pooperacyjnych

Rang nalezy spryskac lub przetrze¢ jalowym gazikiem nasgczonym lekiem Oktaseptal. Leku
Oktaseptal nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. Lek dziata odkazajgco oraz
znieczulajaco. Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadzac za pomoca jalowych gazikow
nasgczonych nierozcienczonym lekiem Oktaseptal i przemywac promieniscie od srodka na zewnatrz
rany.

o Antyseptyka blony sluzowej pochwy

Lekiem Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchni¢ blony §luzowej pochwy zapewniajac kontakt leku
z btong §luzowg przez minimum 1 minute. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek
zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol skutecznie dziata bakteriobojczo na roézne

bakterie m.in. Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

o Antyseptyka Zoledzi prgcia mezczyzny



Lekiem Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchni¢ blony §luzowej Zzotgdzi pracia zapewniajgc kontakt
leku z blong §luzowg przez minimum 1 minute.

o Dezynfekcja jamy ustnej
Jamg ustng nalezy pluka¢ intensywnie iloscig 20 mL leku Oktaseptal przez 20 sekund.

e  Pielegnacja kikuta pepowinowego
Do pielegnacji kikuta pepowinowego nalezy uzywac gazika nasgczonego lekiem Oktaseptal.
Po 1 minucie nalezy osuszy¢ kikut oraz skorg wokoét. Nalezy utrzymywac kikut pgpowinowy
dziecka w czystos$ci i suchosci.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oktaseptal
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oktaseptal Iub spozycia leku, nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Oktaseptal
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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:

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0sob):
odczucie pieczenia w miejscu podania, rumien, $wigd, uczucie ciepta

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b):
alergiczne kontaktowe zapalenie skory

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

po przeptukaniu glebokich ran za pomocg strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego
obrzeku, rumienia i martwicy tkanki. W niektorych przypadkach konieczna byta interwencja
chirurgiczna (patrz punkt 2).

Po zwilzeniu btony sluzowej pochwy rzadko moze by¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia.
Po ptukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuje si¢ okoto 1 godzing, ma to zwigzek z dziataniem leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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.


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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Oktaseptal

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oktaseptal

- Substancjami czynnymi leku sa oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

- 100 g roztworu na skore zawiera 0,10 g oktenidyny dichlorowodorku i 2,00 g fenoksyetanolu.

- Pozostale sktadniki to: glicerol 85%, sodu D-glukonian, betaina kokamidopropylowa 30%, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oktaseptal i co zawiera opakowanie
Lek Oktaseptal ma postac przejrzystego, bezbarwnego, prawie bezwonnego roztworu na skore.

Opakowanie leku to:

Butelka z PE z zakretka z PP z pier§cieniem gwarancyjnym oraz zabezpieczeniem przed dostepem
dzieci, z wktadkg uszczelniajacg z PE.

1 butelka zawiera 1000 mL roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40
e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Oktaseptal jest dostepna w systemie Ulotka Audio pod ogdlnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



