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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Dermalna roztokova aerodisperzia

oktenidiniumdichlorid a fenoxyetanol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas déleZité informacie.

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

Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu 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:
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Co je octenisept a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete octenisept
Ako pouzivat’ octenisept

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ octenisept

Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je octenisept a na &o sa pouZiva

octenisept je dermalny roztok, ktory obsahuje lie¢iva oktenidiniumdichlorid a fenoxyetanol, ktoré
maju antiseptické vlastnosti.

octenisept sa pouziva ako opakované, kratkodobé, pripravné, antiseptické oSetrenie sliznic
a prilahlej koze pred diagnostickymi zdkrokmi v oblasti genitalii a vylucovacich orgdnov alebo
blizko nich, vratane vsunutia mocového katétra.

Tiez sa pouziva na antiseptické oSetrenie malych povrchovych ran a dezinfekciu koze pred
nechirurgickymi zdkrokmi.

octenisept sa moze pouZzivat’ u pacientov v§etkych vekovych skupin.



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete octenisept
Nepouzivajte octenisept
ak ste alergicky na oktenidiniumdichlorid, fenoxyetanol alebo na ktorukol'vek z d’alSich

zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- v brusnej dutine (napr. pocas chirurgického zakroku) alebo v mo¢ovom mechure. Neaplikujte
na usny bubienok.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat' octenisept , obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Liek sa nesmie injikovat’ ani aplikovat’ na tkaniva tlakom, aby sa zabranilo moZnému
poskodeniu tkaniva.

o Treba sa vyhnat preniknutiu octeniseptu do krvného obehu, napr. nahodnym injikovanim
(ndhodnou injekciou).

e Ak sa octenisept dostane do kontaktu s povrchovymi pripravkami (mydlo, saponat, atd’.), jeho
lie¢ivo oktenidiniumdichlorid méze stratit’ svoj Gi¢inok.

Iné lieky a octenisept

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. To sa tyka aj lickov, ktoré si kupite bez lekarskeho predpisu.

octenisept neaplikujte blizko oblasti koze oSetrenych antiseptickymi pripravkami (dezinficienciami)
na baze povidén jodu, pretoze v hraniCiacich oblastiach sa moze vyskytnut’ silné hnedé az fialové

zafarbenie.

Neaplikujte octenisept spolu s anibnovymi povrchovymi pripravkami (mydlo, saponat), pretoze mozu
znizit’ alebo anulovat’ jeho ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Sucasné skusenosti u I'udi pouzivajucich octenisept pocas tehotenstva nenaznacuju ziadne Skodlivé
ucinky.

Nie su k dispozicii idaje ohl'adne aplikacie octeniseptu pocas dojcenia. Ako preventivne opatrenie Sa
octenisept nema aplikovat’ na oblast’ prsnikov po¢as obdobia dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

octenisept nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.




3. AKo pouzivat’ octenisept

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

e  Sposob podavania
Roztok je uréeny na dermalne pouzitie.

Aplikujte liek dokladne na oblast’, ktora ma byt oSetrena, az kym nie je Uplne navlhéena. Po pouziti
musite pockat’ asponn dve minuty pred d’al$imi vykonmi v oSetrovanej oblasti (ako napriklad priloZenie
obvazu). Je to preto, ze tento liek vyzaduje aspon 2 minlty expozi¢nej doby na dosiahnutie zelaného
plného ucinku.

e  Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka je rovnaka u dospelych a deti.

e  Di’ka trvania lie¢by
Nepouzivajte tento liek dlhSie ako 2 tyzdne bez konzultacie s lekarom.

e Ak pouZijete viac octenisept, ako mate

Nie su k dispozicii ziadne informacie tykajice sa predavkovania. Pri pouziti liecku podl'a pokynov je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedPajSie ucinky:

Zriedkavé (moZu sa vyskytnut’ azu 1 z 1 000 osdb)

Pocit palenia, s€ervenanie, svrbenie a pocit tepla v oSetrovanej oblasti.

Vel’mi zriedkavé (moZu sa vyskytnit’ azu 1 z 10 000 osdb)
Alergicka reakcia pri kontakte, napr. docasné s€ervenanie v mieste podania

Pediatricka populécia

Frekvencia, typ a zdvaznost’ neziaducich reakcii u deti je rovnaka ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich a¢inkov

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ octenisept

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek pouzite do jedného roka po jeho prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co octenisept obsahuje

Lie¢iva su oktenidiniumdichlorid a fenoxyetanol. Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg
oktenidiniumdichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.

Dalsie zlozky su: kokamidopropylbetain, glukonat sodny, glycerin 85%, chlorid sodny, roztok
hydroxidu sodného (10%), Cistena voda.

AKo vyzera octenisept a obsah balenia

octenisept je ¢ira, bezfarebna dermalna roztokova aerodisperzia takmer bez akejkol'vek vone dostupna
v bielych umelohmotnych fl'asiach a dodava sa spolu so sprejovou pumpou.

Vel'kosti balenia su 50 a 250 ml.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii:

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

D 22851 Norderstedt
Nemecko

Vyrobca:

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Nemecko

Liek je schvileny v ¢lenskych S$tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Ourenucepr 1 mg/ml + 20 mg/ml Crpeii 3a Koxa, pa3TBOp

Cyprus ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml Agppatiko ekvépmpa, dilopa

Estonsko Ophenic

Finsko Octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml sumute iholle, liuos

Nemecko ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Mad’arsko ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml kiilséleges oldatos spray

Taliansko octenisept

Lotyssko Ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums
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Litva ophenic 1 mg/20 mg/ml odos purskalas (tirpalas)

Holandsko octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml huidspray, oplossing

Slovensko octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Dermalna roztokova aerodisperzia
Slovinsko ophenic 1 mg/20 mg v 1 ml Dermalno prsilo

Spanielsko octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Solucion para pulverizacion cutanea
Svédsko octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Kutan spray, 16sning

Velka Britania  octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml cutaneous spray, solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2017.



