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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Alphasept 1 mg/ml + 20 mg/ml spray cutanat, solutie
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-l recititi.

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

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Dacé 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 Alphasept si pentru ce este utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de sa utilizati Alphasept
Cum sa utilizati Alphasept

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alphasept

Continutul ambalajului si alte informatii

ook wnE

1. Ce este Alphasept si pentru ce este utilizeaza

Alphasept este o solutie cutanatd care contine substantele active diclorhidrat de octenidina si
fenoxietanol care au proprietati antiseptice.

Alphasept se utilizeaza ca tratament antiseptic pregatitor extern repetat, temporar, pentru membranele
mucoase si pielea adiacentd inainte de procedurile de diagnosticare pe sau in apropierea organelor
genitale si excretoare, precum si inainte de introducerea unui cateter urinar.

Este, de asemenea, utilizat pentru tratamentul antiseptic al ranilor superficiale mici si dezinfectarea pielii
Tnainte de procedurile non-chirurgicale.

Spectrul de eficacitate in vitro al Alphasept include bacterii gram-pozitive si gram-negative, virusuri
anvelopate, precum si levuri.

Alphasept poate fi utilizat de pacientii din toate grupele de varsta.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Alphasept

Nu utilizati Alphasept

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

- in interiorul abdomenului (de exemplu, in timpul interventiei chirurgicale) sau in vezica urinarad
si In ureche.




Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Alphasept.

Pentru a preveni eventualele leziuni tisulare, medicamentul nu trebuie perfuzat sau aplicat pe tesuturi
sub presiune.

Alphasept este destinat aplicarii la suprafata si nu trebuie introdus in tesuturi, de exemplu cu o seringa.
Dupa curatarea ranilor cu o seringd, au fost raportate umflaturi persistente, eritem si necroza tisulara,
care, Tn unele cazuri, au necesitat tratament chirurgical (vezi pct. 4).

Acest medicament nu trebuie ingerat sau introdus in circulatia sdngelui, de exemplu ca urmare a unei
injectdri neintentionate.

Trebuie evitati utilizarea Alphasept in ochi. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multi apa.
Numai pentru uz extern pe piele si mucoase.

Copii si adolescenti

Utilizati cu prudentd la nou-nascuti, in special la cei care s-au nascut prematur.

Alphasept poate provoca leziuni severe ale pielii. indepartati orice surplus de medicament si asigurati-
va ca solutia nu raméne pe piele mai mult decat este necesar (inclusiv materialele cu picaturi de solutie
care vin n contact direct cu pacientul).

Alphasept impreuni cu alte medicamente

Mentionati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau este posibil
sa utilizati orice alte medicamente.

Alphasept nu trebuie utilizat simultan cu antiseptice povidona-iod, deoarece n zonele de contact poate
aparea o decolorare intensa de culoare maro pana la purpurie.

Nu aplicati Alphasept impreund cu agenti tensioactivi anionici (sdpun, detergent), deoarece acestia i
pot reduce sau anula activitatea.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a folosi acest
medicament.

Experientele existente cu femeile gravide nu indicé risc. Nu sunt disponibile date privind aplicarea
medicamentului in timpul alaptarii. Cu toate acestea, acumularea in laptele matern este putin probabila.
Ca masura de precautie, Alphasept nu trebuie aplicat pe zona sanilor in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Alphasept

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum se descrie in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald. Discutati cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicald dacd nu sunteti sigur.

Solutia este destinata utilizérii cutanate si externe.

Pentru tratamentul antiseptic suplimentar al ranilor superficiale mici si pentru antisepsia externd a
membranelor mucoase si a pielii din jurul organelor genitale ale barbatilor si femeilor, medicamentul
este aplicat si lasat sa actioneze timp de 1 minut, inainte de efectuarea oricarei alte proceduri.

Pentru antisepsia pielii Tnainte de procedurile non-chirurgicale, aplicati si lasati sa actioneze timp de 2
minute.



Solutia este destinata utilizarii pe piele si pe membranele mucoase urogenitale, dar nu si in cavitatea
bucala. Este destinat numai aplicarii superficiale (aplicare sub forma de spray).

Membranele mucoase si pielea din zona urogenitala care urmeaza sa fie dezinfectate trebuie umezite
uniform si bine cu antisepticul nediluat.

Alphasept se pulverizeaza direct pe zonele accesibile ale pielii si membranelor mucoase. Chiar si
umezirea zonei trebuie asiguratd. Lasati-1 sa actioneze timp de 60 — 120 secunde (1 pulverizare = 0,15
—0,19 ml).

Utilizarea la copii si adolescenti
Doza recomandata este identica la adulti si copii.

Durata tratamentului
Nu utilizati acest medicament mai mult de 2 sdptdmani fara sa va adresati medicului dumneavoastra.

Dacai utilizati mai mult Alphasept decat trebuie

Nu exista constatari privind supradozajele. Cu toate acestea, o supradoza cu un preparat local este foarte
putin probabila. Daca inghititi accidental Alphasept, consultati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 persoane)
Senzatie de arsurd, inrosire, mancdrime, senzatie de caldura

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane)
Reactii alergice de contact, de exemplu roseata temporara.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Dupa curatarea leziunilor cu o seringd, au fost raportate umflaturi persistente, eritem si necroza tisulara.

Populatie pediatrica
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt aceleasi ca la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alphasept

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutiec dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se congela.
Dupa prima deschidere: 3 ani, dar nu peste data de expirare indicata pe ambalajul exterior si pe recipient.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca flaconul este deteriorat sau prezinta semne de
deschidere.
Nu deschideti flaconul si nu desurubati pompa.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Alphasept

Substantele active sunt diclorhidratul de octenidind si fenoxietanolul. Un ml de solutie contine
diclorhidrat de octenidina 1 mg si fenoxietanol 20 mg.

Celelalte componente sunt gluconat de sodiu, solutie de cocamidopropil betaind 30% (contine
cocamidopropil betaina, apa, clorura de sodiu), glicerol, hidroxid de sodiu sau solutie de acid clorhidric
AN (pentru ajustarea pH-ului), apa purificata.

Cum arata Alphasept si continutul ambalajului
Flacon rotund, alb, din PEID, inchis cu o pompa de pulverizare din PEID cu filet, adaptabila, si cu capac
din polipropilena, ambalat intr-0 cutie de carton.

Marimile ambalajului: solutie de 50 si 250 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Lavipharm S.A.,
Agias Marinas Street
Peania Attica

19002

Grecia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Numele statului | Denumirea medicamentului

membru

Germania Suprisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Ldsung

Austria Octenidin/Phenoxyethanol Lavipharm 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung
auf der Haut, Lésung

Grecia Alphasept 1 mg/ml + 20 mg/ml depuatikd exkvépoua, SidAvua

Polonia Oktenidyny dichlorowodorek + Fenoksyetanol Lavipharm 1 mg/ml + 20 mg/ml
aerozol na skore, roztwoér

Roménia Alphasept 1 mg/ml + 20 mg/ml spray cutanat, solutie

Acest prospect a fost revizuit in martie 2025.



