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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

octenisept®

1 mg/ml+ 20 mg/ml kiilséleges oldat
oktenidin-dihidroklorid/fenoxietanol

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gy6gyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert
az On szdmara fontos informécidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

* Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld informécidkra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

* Tovabbi informécidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

* Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosét, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra
is vonatkozik. Lasd 4 pont.

* Feltétlenl téjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiiinek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az octenisept® killsleges oldat (tovébbiakban: octenisept®) és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk az octenisept® alkaimazésa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az octeniseptet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az octeniseptet tarolni?

6. A csomagolds tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipust gyogyszer az octenisept® és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az octenisept® fertétlenité oldat, amely hatéanyagként fertétlenitd tulajdonségokkal rendelkezd
oktenidin-dihidrokloridot és fenoxietanolt tartalmaz.

Az octeniseptet On az alabbiakra alkalmazhatja:

* a sebkezelés tdmogatasara, illetve a sebgydgyulas eldsegitésére iranyuld ismételt, révid tavu fertétienitésre;
* Ujjkdzi gombas fert6zés ismételt, révid tavi timogaté kezelésére. Az octenisept® szérofejes adagold eszkoz
segitségével a hively nem komplikélt bakterilis vagy gombas fertézései esetén a hivelyben is alkalmazhato.
Egészségiigyi szakemberek az octeniseptet alkalmazhatjak:

* a nydlkahartyak és a kdrnyez6 bér ismételt, rvid tévu fertétlenitésére a nemi és a kivalasztd szerveken,
illetve a kdzelikben végzett diagnosztikai és sebészeti eljarasok elétt, beleértve a hligyuti katéter bevezetését,
illetve a szajlregben torténd alkalmazast is. (Az egészségugyi szakemberek részére tovabbi informaciét lasd
a betegtajékoztatd végén ,Az alabbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:” cimi
rész alatt). A hiively bakteridlis és gombas fertézéseinek helyi kezelésére felndtteknél és 8 év feletti
gyermekeknél alkalmazhatd. A tobbi javallat esetén az octenisept® életkori korlatozas nélkiil mind
gyermekeknél, mind felnGtteknél alkalmazhato.

2. Tudnivalok az octenisept® alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az octeniseptet:

- ha allergids az oktenidin-dihidrokloridra, a fenoxietanolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére. Egészségiigyi szakemberek részére: Ne alkalmazza az octeniseptet a hasiiregben (példaul
miitét kdzben) vagy a hugyhélyagban. Ne alkalmazza a dobhértyan.

Figyelmeztetések és ovintézkedések Az octenisept® alkalmazasa el6tt beszélien kezelGorvoséval,
gy6gyszerészével vagy a gondozasét végz6 egészségugyi szakemberrel.

Az oldat lenyelése kerilendd. Koriltekintéen haszndlja az Ujsz(ilétt csecsemdk, kiilondsen a korasziilottek
esetében. Az octenisept® stlyos bérelvaltozdsokat okozhat. Tavolitsa el a felesleges mennyiséget és
gy6z6djon meg arrdl, hogy az oldat nem érintkezik a bérrel a sziikségesnél hosszabb ideig (beleértve az
oldattal titatott anyagokat is, amelyek kozvetlenl érintkeznek a testtel).

Az octenisept® alkalmazasa szemen keriilendd. Ha szembe ker(il, azonnal dblitse ki b vizzel.

Egyéb gydgyszerek és az octenisept® Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereir6l. Ne alkalmazza az octeniseptet
PVP jod-alapu fertétienitd szerrel kezelt bérteriiletek kozelében, mivel a hatérterileteken sététbarna vagy
lila elszinezddés jelenhet meg. Ne alkalmazza az octeniseptet anionos feliletaktiv anyagokkal (szappan,
mosészer, stb.) egyiitt, mivel ezek csdkkenthetik vagy semlegesithetik hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazésa el6tt beszélien kezelGorvosaval vagy
gy6gyszerészével. Az emberek esetében az eddigi tapasztalatok szerint az octenisept® nem fejt ki karos
hatast a terhesség ideje alatt. Az octenisept® szoptatas ideje alatt torténé alkalmazésara vonatkozéan
nem dlinak rendelkezésre adatok. Elévigyazatossaghdl a szoptatas ideje alatt az octeniseptet nem szabad
a mellek kérmnyékén alkalmazni. Az octenisept® termékenységre kifejtett hatasara vonatkozéan nem alinak
rendelkezésre adatok. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az octenisept® nem befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az octeniseptet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozdsat végz6 egészségigyi szakember dltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolést illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az octenisept® kizérélag helyileg alkalmazhatd.

Az octeniseptet altaldban naponta egyszer kell alkalmazni a kezelendd terileten, kivéve az ujjkdzi gombas
fertdzés tdmogat kezelése esetén, ahol napi kétszeri alkalmazas javasolt.

Egymas utén legalabb két, oldattal dtitatott tamponnal dvatosan térdlje at a kezelendd teriiletet, és gy6z6djon
meg arrdl, hogy a terliletet teljesen benedvesitette. Alternativ megoldasként az octenisept® nehezen elérhet6
nyélkahartyakra, bérfeliiletekre és sebekre is alkalmazhaté permetezéssel, de a tamponnal vald felvitelt
elényben kell részesiteni.

A szdjiireg Gblitésére is alkalmazhatd, de csak abban az esetben, ha a teljes szdjireg kezelésére szikség
van. llyen esetekben 20 mésodpercen keresztiil 20 ml készitménnyel kell 8blogetni.

Az ujjkdzi gombas fert6zés tdmogatd kezelése esetén az érintett terlletet reggel és este kell bepermetezni
a készitménnyel.

Alkalmazés utan mindig hagyni kell a készitményt legalabb 2 percig a kezelt teriileten a tovabbi eljarasok
elvégzése, példaul sebészeti kitések felhelyezése elétt.

Huvelyi alkalmazas esetén a kilén kaphaté széréfejes adagolé eszkéz csomagoldsaban talélhaté részletes
Utmutatéban leirtak szerint kell eljarni, a széréfejes adagoléeszkdz tizszer egymas utén trténd lenyomasaval.
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiilGknél

A készitmény ajanlott adagja gyermekeknél azonos a felnétteknél alkalmazottal.

Hatasossag Ne felejtse el, hogy legalabb 2 percre van szikség ahhoz, hogy az oldat teljesen kifejtse a
hatdsat az alkalmazas utén, illetve a tovabbi eljdrasok megkezdése eltt. A kivant hatds elérése érdekében
mindig kévesse a fenti utasitasokat.

A kezelés idtartama Az octeniseptet kizarélag két hétig szabad hasznalni, mivel az eddigi vizsgalati adatok
csak a maximum 14 napon keresztiil torténd folyamatos alkalmazasra vonatkoznak.

Ha az el6irtndl tobb octeniseptet alkalmazott Egyeldre nincsenek tuladagolasra vonatkozé adatok. A
tuladagolés veszélye nagyon csekély, ha a készitményt az utasitdsoknak megfelelden alkalmazzak. Ha
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barmilyen tovabbi kérdése van a gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gy6gyszerészét vagy a gondozasat végze egészséguigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Lehetséges mellékhatasok:

Ritka (7 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthed):

696 érzés, borkivorosddes, viszketés, a kezelt teriileten jelentkezd melegségérzet.

Nagyon ritka (70 000 betegbd legfeljebb 1 beteget érinthel):

helyi allergias reakcio, példaul az alkalmazas helyén fellépd atmeneti brvorsség.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiléknél A gyermekeknél megfigyelt mellékhatdsok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga hasonld a felnétteknél megfigyeltekhez.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosét vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtéjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. A mellékhatédsokat
kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az aldbb talalhatd elérhetéségeken keresztl.

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészsegligyi Intézet

Postafick 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

Amellgkhatésok bejelentésével On is hozzéjérulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié &llion rendelkezésre a
gydgyszer biztonségos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az octeniseptet tarolni?

A gydgyszer gyermekektd| elzarva tartando.

A dobozon és/vagy a tartélyon feltlintetett lejérati id6 utan ne alkaimazza ezt a gyégyszert. A lejérati id6 az
adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

A tartdly felbontésa utan az octenisept® legfeljebb 25°C-on tarolva 1 éven keresztiil hasznalhato fel.

Nem fagyaszthat!

Semmilyen gygyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartési hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mér nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az octenisept® A készitmény hatdanyagai: oktenidin-dihidroklorid (1 mg/ml) és fenoxietanol
(20 mg/ml). Egyéb dsszetevk: kokamidopropil-betain oldat, natrium-glukonat, 85%-os glicerin,
natrium-hidroxid, nétrium-klorid, tisztitott viz.

Milyen az octenisept® kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas Tiszta, szintelen, csaknem szagtalan,
keser(i oldat. 50 ml oldat fehér kerek HDPE tartélyban hamisitas elleni védelemmel ellatott fehér LDPE és
PP adagolépumpaval, dobozban. 250 ml oldat fehér, kerek, HDPE tartalyban hamisités elleni védelemmel
ellatott fehér LDPE és PP adagolépumpdval vagy fehér, hamisités elleni védelemmel ellatott, PP lepattinthatd
fedéllel. 500 ml és 1000 ml oldat szintelen, atlétszo, négyszdgletes, HDPE tartalyban, kerek ellilsé résszel
és fehér, hamisitas elleni védelemmel ellétott PP lepattinthatd fedéllel. Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés
ker0l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

AllegroKit. YaLLEGRO

1045 Budapest, Berlini u. 47-49.

Magyarorszag

Gyarto:

Schiilke & Mayr GmbH schiilke -+

Robert-Koch-Str. 2

D-22851 Norderstedt
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. januér

Az alabbi informécidk kizarélag egészséguigyi szakembereknek széInak:

Alkalmazés Az octenisept® kiilséleges oldatot dltaldban naponta egyszer kell alkalmazni a kezelendd
terlleten, kivéve az ujjkdzi gombas fertézés szupportiv kezelése esetén, ahol napi kétszeri alkalmazas
javasolt. Egymas utdn legaldbb két, oldattal atitatott tamponnal dvatosan ét kell tordlni a kezelend6 teriletet,
és meg kell gy6zédni arrdl, hogy az oldat a teriletet teliesen benedvesitette. Alternativ megoldasként az
octenisept® oldat a nehezen elérhetd borfeliletekre permetezéssel is alkalmazhato, de a tampon hasznalatat
elényben kell részesiteni.

Alkalmazés utdn mindig hagyni kell a készitményt legaldbb 2 percig a kezelt teriileten a tovabbi eljarasok
elvégzése, példaul sebészeti kbtések felhelyezése eldit.

Az octenisept® oldat szjiireg dblitésére is alkalmazhato, de csak abban az esetben, ha a teljes szajiireg
kezelésére sziikség van. llyen esetekben 20 masodpercen keresztiil 20 ml készitménnyel kell 6blogetni.
Ujikdzi gombés fertézés szupportiv kezelése esetén az érintett teriletet reggel és este kell bepermetezni a
készitménnyel.

Vagindlis alkalmazas esetén a kilon kaphatd széréfejes adagold eszkdz csomagolasaban taldlhatd részletes
Utmutatéban leirtak szerint kell eljamni, a széréfejes adagoléeszkdz tizszer egymas utén trténd lenyomasaval.
A kivant hatds elérése érdekében a fenti utasitdsokat gondosan be kell tartani. Mindeddig a készitmény
legfeliebb 14 napos folyamatos haszndlatara vonatkozoan vannak tapasztalatok, ezért az octenisept® csak
két hétig alkalmazhato.

Az alkalmazassal kapcsolatos Ovintézkedések Az octenisept® nem alkalmazhaté a hasireg (pl.
intraoperativ), a higyhdlyag vagy a dobhartya oblitésére. A készitmény lenyelése kerllendd, valamint nem
szabad a készitményt a vérkeringésbe juttatni, példaul véletlen injekcidzas utjén.

A lehetséges szovetsériilés elkeriilése érdekében a készitményt nem szabad injektalni vagy
nagy nyomassal alkalmazni a szoveteken. Biztositani kell a sebiiregben képz6dé valadék
megfelel6 elvezetését (pl. rugalmas dréncsé segitségével).

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok Az octenisept® nem alkalmazhatd egyidejlleg a
szomszédos bdrteriileteken alkalmazott PVP jod-alapu antiszeptikumokkal, mivel a hatrteriileteken
sotétbarna vagy lila elszinez6dés jelenhet meg.

Inkompatibilitas Anionos feliiletaktiv anyagokkal, példaul moso: és tisztitd , az oktenidin
kationok oldhatatlan komplexeket képezhetnek, amelyek csokkenthetik vagy semlegesithetik a készitmény
hatasét.




