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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

OCTENISEPT 1 mg/ml+20 mg/ml solutie cutanati
diclorhidrat de octenidina, fenoxietanol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Octenisept
Cum sa utilizati Octenisept

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Octenisept

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Octenisept si pentru ce se utilizeaza

Octenisept este o solutie care contine doua substante active: diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol.
Este folosit in curitirea pielii si mucoaselor nainte de investigatii diagnostice si interventii chirurgicale.

Este indicat pentru tratamentul antiseptic repetat, pe termen scurt al mucoaselor si a tegumentelor
adiacente Tnainte de proceduri diagnostice si interventii chirurgicale. Se utilizeaza pentru antisepsie:

- inainte de proceduri diagnostice, terapeutice sau chirurgicale vaginale si transvaginale, urologice si
proctologice, chiar la femeile insarcinate sau in perioada de aléptare;

- Tnainte de introducerea unui sterilet;

- inainte de proceduri de inseminare artificiald (fertilizare in vitro);

- pentru antisepsia tegumentelor n obstetricad (operatii cezariene) si pe pielea siraca in glande care
produc sebum;

- pentru spalaturi antiseptice pre-, peri- si postnatal;

- ca tratament adjuvant pe termen scurt in intertrigo;

- ca tratament antiseptic adjuvant al leziunilor cutanate, pentru escoriatii, tdieturi si muscaturi, escare,
fistule, ulcer varicos, gangrena diabetica;

- In cavitatea bucald, pentru tratamentul antiseptic preoperator, pentru igiena orala generala si profilaxia
antiinfectioasa.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Octenisept
Nu utilizati Octenisept:

- daca sunteti alergic la diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6),

Administrarea Octenisept la nivelul leziunilor cerebrale, pe meninge sau ochi este contraindicata. De
asemenea nu trebuie folosit pentru lavaj peritoneal, in vezica urinara sau la nivelul timpanului.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Octenisept, adresati-vi medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Medicamentul este numai pentru uz extern.

Utilizarea medicamentului nu inlocuieste spalarea mainilor personalului medical, in cazul in care
mainile sunt puternic contaminate sau murdare.

Inainte de utilizarea unui instrument electric, tegumentele trebuie lasate sa se usuce.

Antisepticele nu sunt bactericide, ele doar reduc temporar numarul de germeni.

Dupa deschiderea flaconului cu antiseptic, devine posibila contaminarea bacteriana.

Copii
Pana in prezent, nu exista suficienta experientd clinica privind utilizarea medicamentului la copii cu
varste sub 8 ani.

Pentru a preveni posibila lezare a tesuturilor este important ca Octenisept sa nu fie injectat sub presiune
si dupd administrare sa fie drenata cavitatea in care a fost introdus, astfel incat sa nu stea in contact mai
mult decat trebuie cu tesuturile respective.

A se utiliza cu precautie la bebelusii nou-nascuti, in special la cei nascuti prematur. Octenisept poate
cauza leziuni grave la nivelul pielii. Tndepartati produsul in exces si asigurati-va ca solutia nu rimane
pe piele mai mult timp decét este necesar (inclusiv materialele cu picaturi de solutie care se afla in
contact direct cu pacientul).

Utilizarea Octenisept la nivelul ochiului trebuie evitata. Tn caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu
apa din abundenta.

Octenisept impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu se recomanda utilizarea Octenisept concomitent cu antiseptice care contin iod, deoarece pot sa apara
colorari cutanate brune sau violet intens.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Octenisept poate fi utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

In cazul utilizarii Octenisept in timpul sarcinii, nu existd dovezi asupra aparitiei de efecte embriotoxice
sau teratogene.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Octenisept nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Octenisept contine sodiu.




3. Cum sa utilizati Octenisept

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se sterge cu atentie zona pe care se administreaza, de cel putin doua ori, cu un tampon umezit in solutia
cutanata Octenisept, utilizand de fiecare data un nou tampon si asigurand o acoperire uniforma.

Tn cazul zonelor usor accesibile, produsul poate fi administrat prin pulverizare. Pentru indicatiile
terapeutice, Octenisept se va administra nediluat. Timpul de contact trebuie sa fie de cel putin 1-2 minute
de la administrare. Pentru dezinfectia tegumentelor (de exemplu, inainte de operatii cezariene), timpul
de contact al Octenisept nediluat trebuie sa fie de cel putin 2 minute.

De asemenea, sunt posibile clatiri ale cavitatii bucale, dar acestea trebuie utilizate doar in cazurile in
care este necesard antisepsia intregii cavitati bucale. Pentru administrare topica, doza recomandata este
de 20 ml solutie cutanata, cu un timp de contact de 20 secunde.

Pentru tratamentul adjuvant al intertrigo, se administreaza prin pulverizare pe zona afectata, dimineata
si seara. Pentru obtinerea unui raspuns clinic, administrarea trebuie repetata.

Indicatii Timp de contact
Antisepsie pentru regiunea ano-genitala 1 min
Tnainte de cateterism ale vezicii urinare 1 min
Antisepsie tegumentara inainte de operatii cezariene cel putin 2 min
Cavitate bucala:
- metoda cu tampon 2 min
- spaldri 20 ml timp de 20 secunde
Antisepsie pentru leziuni cutanate cel putin 1 min
Terapia piciorului de atlet pulverizati si lasati sa se usuce
(aproximativ 5 min)
Spalari ale intregului corp la pacientii cu SARM* diluat1:1
2 min

*SARM = stafilococ auriu rezistent la meticilind

Avand in vedere ca nu sunt disponibile date clinice privind administrarea Octenisept mai mult de 14
zile, medicamentul nu trebuie utilizat pentru intervale mai lungi de timp.

Daca utilizati mai mult Octenisept decét trebuie

Daca ati Inghitit accidental Octenisept este posibil sa simtiti un gust amar. Trebuie sa luati legatura cu
medicul dumneavoastrd in cazul ingestiei unei cantitati mai mari. Este necesard evacuarea gastrica. Se
pot utiliza ca antidoturi sapunuri, surfactanti anionici, oua, lapte.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tn cazul clatirii cavitatii bucale cu Octenisept, poate sa apard un gust amar care dureaza aproximativ 1
ora si care se datoreaza diclorhidratului de octenidina.

Administrarea cutanata a diclorhidratului de octenidina poate sa determine aparitia unei dermatite de
contact.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Octenisept
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se utiliza maxim un an de la prima deschidere a flaconului.
A nu se pastra sau transporta la temperaturi sub 0°C.

A nu se congela.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Octenisept

- Substantele active sunt: diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol. Un ml solutie cutanata contine
diclorhidrat de octenidina 1,00 mg si fenoxietanol 20,00 mg.

- Celelalte componente sunt: cocamidopropilbetaina solutie (compusa din cocamidopropilbetaina,
clorura de sodiu, apa purificatd), D-gluconat de sodiu, glicerol 85%, hidroxid de sodiu (ca solutie
10%), apa purificata.

Cum arati Octenisept si continutul ambalajului

Cutie de carton cu un flacon din PEID de culoare alba, inchis cu capac cu filet din PP, previzut cu
pompa de pulverizare din PE si PP cu capac de protectie din PP si sistem de sigilare, continand 50 ml
solutie cutanata

Flacon din PEID de culoare albd, de forma rotunda, inchis cu capac cu filet previzut cu clapa de
inchidere din PP de culoare alba, prevazut cu sistem de sigilare, continand 250 ml solutie cutanata
Flacon din PEID transparentd, de forma rectangulard, inchis cu capac cu filet previzut cu clapa de
inchidere din PP de culoare alba, prevazut cu sistem de sigilare, contindnd 1000 ml solutie cutanata
Cutie de carton cu un flacon din PEID de culoare albd, inchis cu capac cu filet din PP, previzut cu
pompa de pulverizare neindepartabild din PE si PP cu capac de protectie din PP, continand 50 ml solutie
cutanata

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SCHULKE & MAYR Ges.m.b.H.
Seidengasse 9, Viena, Austria



Fabricantul
SCHULKE & MAYR GmbH
Robert-Koch-Strasse 2, Norderstedt, 22851 Schleswig-Holstein, Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn August, 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




