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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gel
diclorhidrat de octenidinad/fenoxietanol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe 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.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Octizy gel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Octizy gel
Cum sa utilizati Octizy gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Octizy gel

Continutul ambalajului si alte informatii

ok, E

1. Ce este Octizy gel si pentru ce se utilizeaza

Octizy gel contine substantele active clorhidrat de octenidind, un antiseptic si dezinfectant, si
fenoxietanol, un bactericid.

Se aplica pe piele in mod repetat, ca tratament antiseptic de sustinere, de scurta durata, al plagilor
superficiale la pacientii din toate grupele de varsta.

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Octizy gel

Nu utilizati Octizy gel:

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

- Acest medicament nu trebuie utilizat pentru lavaj in cavitatea abdominald (de exemplu, in timpul
unei interventii chirurgicale (intraoperator)), instilatii vezicale sau la nivelul membranei
timpanice.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Octizy gel, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Nu utilizati acest medicament 1n cantitati mai mari decét cele necesare, nu il inghititi sau nu il lasati sa
ajunga in circulatia sanguina, prin injectare accidentala.
Pentru a preveni posibila afectare a tesuturilor, asigurati-va ca medicamentul nu este aplicat sub




presiune sau injectat in tesut.

In cazul plagilor cavitare (plagi mai mari, mai adanci, cu pierdere de tesut sub piele), trebuie asigurat
un flux de lichid la nivelul plagii (cum ar fi drenajul sau o tehnica speciald de tratament al plagilor /asa
numitul lambou chirurgical/).

Nu utilizati Octizy gel la nivelul ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Copii

Utilizati cu precautie la nou-ndscuti, in special la cei nascuti prematur. Octizy gel poate cauza leziuni
grave ale pielii. Indepartati cantitatea de medicament in exces si asigurati-va ca solutia nu rimane pe
piele mai mult timp decat este necesar (inclusiv materialele cu picaturi de solutie care se afla in contact
direct cu pacientul).

Utilizarea Octizy gel la copii cu varsta sub 6 ani trebuie limitata la citeva zile.

Octizy gel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara reteta.

Nu aplicati acest medicament in combinatie cu dezinfectante cutanate pe baza de iod-povidonai pe
zone invecinate ale pielii, deoarece pot aparea modificari ale culorii pielii, de la brun intens pana la
violet.

Nu aplicati Octizy gel impreuna cu agenti tensioactivi anionici (de exemplu, sapun, agenti de spalare
sau curdtare), deoarece aceasta duce la reducerea sau anularea eficacitatii antimicrobiene a acestui
medicament.

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.

Sarcina
Octizy gel nu trebuie utilizat in cursul sarcinii.

Alaptarea
Este putin probabil ca acest medicament sa treaca in laptele uman.

Octizy gel nu trebuie utilizat in zona sénilor la mamele care alapteaza.

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

Octizy gel contine alcool (etanol) si butilhidroxitoluen

Acest medicament contine alcool (etanol) 95,2 mg in fiecare 1g. Poate cauza senzatie de arsura pe
pielea afectata.

Butilhidroxitoluenul poate cauza reactii cutanate localizate (de exemplu, dermatita de contact) sau
iritatie la nivelul ochilor si mucoaselor.

3. Cum sa luati Octizy gel
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

daci nu sunteti sigur.

Acest medicament trebuie utilizat pe piele (este destinat administrarii cutanate). Aplicati Octizy gel in



strat subtire, pe Intreaga suprafata care trebuie tratata, pand cand este complet acoperita.

Asteptati cel putin 1 sau 2 minute inainte de efectuarea unor proceduri suplimentare, cum ar fi
aplicarea unui pansament. Acest timp este necesar pentru ca medicamentul sa aiba efectul dorit.
Urmati cu atentie aceste instructiuni pentru a obtine efectul dorit.

Octizy gel trebuie utilizat de maximum trei ori pe zi.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 2 sdptdmani, fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Pe baza administrarii sale topice, Octizy gel se utilizeaza in acelasi mod la adulti, copii si adolescenti.
La copii cu vérsta sub 6 ani Octizy gel trebuie utilizat doar pentru cateva zile.

Daca utilizati mai mult Octizy gel decat trebuie

Supradozajul este foarte putin probabil in cazul unui medicament cu utilizare topica. Daca sunteti
ingrijorat, luati legatura cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru recomandari.

Dacai ati inghitit accidental Octizy gel trebuie sa luati legatura imediat cu medicul dumneavoastra
pentru recomandari.

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

4.  Reactii adverse posibile

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

Rare (pot afecta pdna la 1 din 1 000 de persoane):
In cazuri rare, la locul de aplicare pot aparea o senzatie de arsura, roseatd, mancarime si senzatie de
caldura.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 de persoane):
Este posibila iritatia locala a pielii (reactii alergice de contact), cum ar fi Inrosirea temporara a pielii
tratate.

Daca Octizy gel ajunge la nivelul gurii, cauzeaza temporar un gust amar.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

La nou-nascutii prematuri utilizarea acestui medicament poate duce la aparitia unei eruptii trecatoare
pe piele (reactie eritematoasa).

Este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sa fie la fel ca
la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Octizy gel


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.
Dupa prima deschidere: A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 1 an.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Octizy gel

- Substantele active sunt diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol. 1 g gel cutanat contine
diclorhidrat de octenidind 1 mg si fenoxietanol 10 mg.

- Celelalte componente sunt etanol 96%, glicerol 85%, poloxamer 407 (contine butil hidroxitoluen
(E321)) si apa purificata.

Cum arata Octizy gel si continutul ambalajului

Octizygel este un gel clar, transparent si omogen, care devine foarte fluid la temperaturi scazute (sub
15 °C) si este mai vascos la temperaturi crescute. Este disponibil Tn tuburi transparente fabricate din
polietileni de inalta densitate (PEID) si polietilena de joasa densitate (PEJD), previzute cu capace
transparente cu filet, din polipropilena.

Marimea de ambalaj este 30 g.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Egis Pharmaceuticals PLC

Keresztari Gt 30-38, 1106 Budapesta
Ungaria

Fabricantul

Dr. August Wolff GmbH & Co KG Arzneimittel
SudbrackstralRe 56

33611 Bielefeld

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Cummmcent 1 mg/g / 10 mg/g
Symplisept 1 mg/g / 10 mg/g

Cehia Octizy

Letonia Octezy 1 mg/g / 10 mg/g gels

Lituania Fenocty 1 mg/g / 10 mg/g gelis




Polonia Symplisept

Romania Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gel
Slovacia Octizy

Ungaria Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gél

Acest prospect a fost aprobat Tn decembrie 2024.




