1. Milyen tipusu gyégyszer az Octenisept és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Octenisept fertétlenité oldat, amely hatdanyagként fertétlenité
tulajdonsagokkal rendelkez6 oktenidin-dihidrokloridot és fenoxietanolt
tartalmaz.

Az Octeniseptet On az alabbiakra alkalmazhatja:
- a sebkezelés tamogatasara, illetve a sebgyogyulas el6segitéseére iranyuld
ismételt, rovid tavu fert6tlenitésre;
- ujjkOozi gombas fertbzés ismételt, rovid tavu tamogatdo kezelésére.
Egészségugyi szakemberek az Octeniseptet alkalmazhatjak:
- a nyalkahartyak és a kornyez6 bér ismételt, rovid tavu fertétlenitésére a
nemi €s a kivalaszto szerveken, illetve a kozellukben végzett diagnosztikai és
sebészeti eljarasok elétt, beleértve a hugyuti katéter bevezetését, illetve a
szajuregben tortén6 alkalmazast is. (Az egészségugyi szakemberek részére
tovabbi informaciot lasd a betegtajékoztatd végeén "Az alabbi informaciok
kizarolag egészségugyi szakembereknek szoélnak:" cimi rész alatt)

Az Octenisept életkori korlatozas nélkul mind gyermekeknél, mind

felnétteknél alkalmazhato.
2. Tudnivalok az Octenisept alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza az Octeniseptet:

- ha allergias az oktenidin-dihidrokloridra, a fenoxietanolra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb o0sszetevojére.
Egészségugyi szakemberek részere:
Ne alkalmazza az Octeniseptet a hasuregben (pl. mitét kdzben) vagy a
hugyhdlyagban. Ne alkalmazza a dobhartyan.
Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az  Octenisept alkalmazasa el6tt  beszélien  kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészsegugyi szakemberrel.
Az oldat lenyelése kertlendd.

Korultekintéen hasznalja az ujszulott csecsemoék, kulonosen a koraszulottek



esetében. Az Octenisept sulyos bérelvaltozasokat okozhat. Tavolitsa el a
felesleges mennyiséget és gy6zddjon meg arrdl, hogy az oldat nem
érintkezik a bdrrel a szikségesnél hosszabb ideig (beleértve az oldattal
atitatott anyagokat is, amelyek kozvetlenll érintkeznek a testtel).
Az Octenisept alkalmazasa szemen kertilendd. Ha szembe kerll, azonnal
Oblitse ki b6 vizzel.
Egyéb gyogyszerek és az Octenisept
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
Ne alkalmazza az Octeniseptet PVP jod-alapu fertétlenité szerrel kezelt
borterlletek kozelében, mivel a hatartertuleteken sotétbarna vagy lila
elszinez6deés jelenhet meg.
Ne alkalmazza az Octeniseptet anionos feluletaktiv anyagokkal (szappan,
mososzer, stb.) egyutt, mivel ezek csokkenthetik vagy semlegesithetik
hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Az emberek esetében az eddigi tapasztalatok szerint az Octenisept nem fejt
ki karos hatast a terhesseég ideje alatt.
Az Octenisept szoptatas ideje alatt torten6 alkalmazasara vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre adatok. ElGvigyazatossagbol a szoptatas ideje alatt az
Octeniseptet nem szabad a mellek kornyékén  alkalmazni.
Az Octenisept termékenységre kifejtett hatasara vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre adatok.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre
Az Octenisept nem befolyasolja a gépjarmlvezetéshez és a gépek

kezeléséhez szUukséges képesseégeket.



3. Hogyan kell alkalmazni az Octeniseptet?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az
On kezelBorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakember altal eilmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetben, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészeét.

Az Octenisept kizarolag helyileg alkalmazhato.
Az Octeniseptet altalaban naponta egyszer kell alkalmazni a kezelendd
tertleten, kivéve az ujjkdzi gombas fertézés tamogato kezelése esetén, ahol
napi kétszeri alkalmazas javasolt.
Egymas utan legalabb keét, oldattal atitatott tamponnal évatosan torolje at a
kezelendd teruletet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a terlletet teljesen
benedvesitette. Alternativ megoldasként az Octenisept nehezen elérhetd
nyalkahartyakra, borfeluletekre és sebekre is alkalmazhatd permetezéssel,
de a tamponnal valé felvitelt elényben kell részesiteni.
A sz3ajureg oOblitésére is alkalmazhatd, de csak abban az esetben, ha a teljes
szajureg kezelésére szukség van. llyen esetekben 20 masodpercen
keresztul 20 mi készitménnyel kell Oblogetni.
Az ujjkozi gombas fertdzés tamogato kezelése esetén az érintett teruletet
reggel és este kell bepermetezni a készitménnyel.
Alkalmazas utan mindig hagyni kell a készitményt legalabb 2 percig a kezelt
terlleten a tovabbi eljarasok elvégzése, példaul sebészeti kotések
felhelyezése el6tt.
Alkalmazasa gyermekeknél és serduloknél
A készitmény ajanlott adagja gyermekeknél azonos a felndtteknél
alkalmazottal.

Hatasossag

Ne felejtse el, hogy legalabb 2 percre van szikség ahhoz, hogy az oldat
teliesen kifejtse a hatasat az alkalmazas utan, illetve a tovabbi eljarasok

megkezdése elbtt. A kivant hatas elérése érdekében mindig kdvesse a fenti



utasitasokat.

A kezelés idétartama
Az Octeniseptet kizarélag két hétig szabad hasznalni, mivel az eddigi
vizsgalati adatok csak a maximum 14 napon keresztll térténd folyamatos
alkalmazasra vonatkoznak.
Ha az eléirtnal tobb Octeniseptet alkalmazott
Egyel6re nincsenek tuladagolasra vonatkozo adatok. A tuladagolas veszélye
nagyon csekély, ha a készitményt az utasitdsoknak megfelel6en
alkalmazzak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,

amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Lehetséges mellékhatasok:
Ritka (10 000-bol 1-10 betegnél Jelentkezhetnek):

egb érzés, boérkivorosodés, viszketés, a kezelt teruleten jelentkez6
melegségérzet.

Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 betegnél jelentkezhetnek):
helyi allergias reakcio, példaul az alkalmazas helyén felléepé atmeneti
bérvorosség.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiil6knél
A gyermekeknél medgfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és
sulyossaga hasonlo a felnétteknél megfigyeltekhez.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a

hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken




keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacio alljon rendelkezésre a gyoégyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Octeniseptet tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
A dobozon és/vagy a tartalyon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.
A tartaly felbontasa utan az Octenisept legfeljebb 25 °C-on tarolva 1 éven
keresztul hasznalhat6 fel.
Nem fagyaszthato!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem

hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet

védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Octenisept

A készitmény hatéanyagai: oktenidin-dihidroklorid (1 mg/ml) és fenoxietanol
(20 mg/ml).
Egyéb Osszetevdk: kokamidopropil-betain oldat, natrium-glukonat, 85%-0s
glicerin, natrium-hidroxid, natrium-klorid, tisztitott viz.
Milyen az Octenisept killeme és mit tartalmaz a csomagolas
Tiszta, szintelen, csaknem szagtalan, keser( oldat.
50 ml oldat fehér kerek HDPE tartalyban hamisitas elleni védelemmel ellatott
fehér LDPE es PP adagolopumpaval, dobozban.
250 ml oldat fehér, kerek, HDPE tartalyban hamisitas elleni védelemmel
ellatott fehér LDPE és PP adagolépumpaval vagy fehér, hamisitas elleni
védelemmel ellatott, PP lepattinthato fedéllel.
500 ml és 1000 ml oldat szintelen, atlatszo, négyszogletes, HDPE tartalyban,

kerek ellls® résszel és fehér, hamisitas elleni védelemmel ellatott PP



lepattinthatd fedéllel.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



