Informacja o produkcie Rana/btona sluzowa
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Lek stosowany w profilaktyce i leczeniu ran oraz zakazen
bton sluzowych i skéry

ptyn i aerozol na skore (spray)

Zalety

= bezbarwny

= bez zawartosci chlorheksydyny i jodu
= bezbolesna aplikacja

= bez alkoholu

= szerokie spektrum dziatania

Obszar zastosowania

octenisept’ jest wskazany do:

- odkazania i wspomagajacego leczenia matych,
powierzchniowych ran oraz dezynfekcji skory przed zabiegami
niechirurgicznymi

« wspomagajacego postepowania antyseptycznego w obrebie
zamknietych powtok skérnych po zabiegach - np. szwéw
pozabiegowych

- wielokrotnego, krétkotrwatego leczenia antyseptycznego w
obrebie bton sluzowych i sasiadujacych tkanek przed i po
procedurach diagnostycznych w obrebie jamy ustnej,
narzaddéw ptciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi
pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego

+ w pediatrii (m. in. do pielegnacji kikuta pepowinowego)

- do dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia
spowodowane noszeniem aparatu ortodontycznego lub
protezy dentystycznej)

+ 0graniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia
antyseptycznego grzybicy miedzypalcowej

« w obrebie narzadéw rodnych np. stanach zapalnych pochwy, a
takze w obrebie zotedzi pracia mezczyzny

octenisept’ jest przeznaczony do stosowania u dorostych i
dzieci w kazdym wieku.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na dichlorowodorek oktenidyny, fenoksyetanol
lub na ktoérakolwiek z substancji pomocniczych. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego octenisept” do ptukania jamy
brzusznej. Dichlorowodorek oktenidyny jest bardziej toksyczny
przy stosowaniu dozylnym niz doustnym, dlatego nalezy
unikac¢ przedostawania sie leku w wigkszych ilosciach do
krwioobiegu np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to,
ze dichlorowodorek oktenidyny w leku octenisept” wystepuje
tylko w ilosci 0,1% zagrozenie tg substancja jest mato
prawdopodobne.

Wiasciwosci produktu

Wiasciwosci farmakodynamiczne - grupa farmakoterapeutyczna:
leki dezynfekujace i antyseptyczne; fenoksyetanol i leki ztozone
zawierajace fenoksyetanol.

Kod ATC: D 08 AJ 57.

Bezalkoholowy ptyn o szerokim spektrum skutecznosci
mikrobiologicznej do bezbolesnego odkazania
powierzchownych ran, bton sluzowych i skoéry. Lek dziata
bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.Lek dziata na
bakterie (facznie z Chlamydium i Mycoplasma), grzyby, drozdzaki,
pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (Herpes simplex, inaktywuje
HBV i HIV, dziata przeciwko zmodyfikowanemu wirusowi
krowianki Ankara).

Dziatanie produktu leczniczego utrzymuje sie w czasie 1 godziny i
tym samym zapewnia bezpieczenstwo przy wykonywaniu
zabiegdéw diagnostycznych, terapeutycznych lub operacyjnych.

Postac farmaceutyczna:

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W

przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.



octenisept®
ptyn i aerozol na skore (spray)

Ptyn. Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania:

Spray:

- Butelki 50 mli 100 ml z pompka rozpychajacg umieszczone w
pudetku tekturowym

- Butelka 250 ml z pompka rozpylajaca
Ptyn:

- Butelka 1000 ml z zabezpieczeniem gwarancyjnym

Wskazowki dotyczace stosowania

Lek octenisept’ zalecany jest do stosowania w postaci
nierozcienczonej.octenisept” nalezy nanosi¢ minimum raz na
dobe na leczony obszar poprzez spryskanie, przetarcie jatowym
gazikiem, lub za pomoca przymoczka zapewniajac catkowite
nawilzenie.

« Dezynfekcja skéry i btony sluzowej:

Partie skéry i bton sluzowych, ktére maja by¢ poddane zabiegowi
musza by¢ doktadnie zwilzone jatowym gazikiem nasagczonym
lekiem octenisept’ lub zwilzone poprzez rozpylenie leku
bezposrednio na dostepne partie skory i bton sluzowych. Nalezy
przestrzega¢ wymaganego czasu oddziatywania - minimum 1
minuta, wskazane przedtuzenie do 5 minut. Nalezy zwréci¢
uwage na réwnomierne zwilzenie catej powierzchni. Pozostawic
na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco w leczeniu grzybic
skory, miedzy palcami stop produkt leczniczy rozpyla¢ na chore
powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

+ Antyseptyka powierzchownych ran:

Rane nalezy spryskac lub przetrze¢ jatowym gazikiem
nasaczonym lekiem octenisept”. Leku octenisept” nalezy uzywac
zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z wysiekiem
nalezy uzy¢ octeniseptu w postaci przymoczka, zapewniajac
kontakt z rang oraz jej nawilzenie przez minimum 1 minute,
wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

- Pielegnacja szwéw pooperacyjnych:

Dane produktu

Sktad:

100 g roztworu zawiera:

0.1 g dichlorowodorek oktenidyny, 2.0 g 2-fenoksyetanol
(Ph.Eur.)

Inne sktadniki: betaina kokamidopropylowa, glukonian D sodu,
glicerol 85%, chlorek sodu, wodorotlenek sodu, woda
oczyszczona

oktenidyny dichlorowodorek 0,10 g, fenoksyetanol 2,00 g,
substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaina - roztwoér 30%
lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu
amidopropylokokosowego, sodu chlorek, woda), sodu
D-glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

Dane fizykochemiczne

Kolor bezbarwny

Gestosc ok. 1,005 g/cm? /20 °C
Temperatura zaptonu

Postac ciecz

Zapach bez zapachu

Wskazowki szczegdblne

- stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z
fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skoéry przed zabiegami
inwazyjnymi wigzato sie z ciezkimi reakcjami skérnymi u
wczesniakow z mata masg urodzeniowa. Przed rozpoczeciem
dalszych etapdéw interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasaczone
roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowac
nadmiernych ilosci ani nie nalezy dopuszcza¢ do gromadzenia
sie roztworu w fatdach skéry lub pod pacjentem oraz do
kapania na podkfady lub inne materiaty, ktére stykaja sie
bezposrednio z pacjentem.

+ Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktére
byly wczesniej poddane dziataniu octeniseptu, nalezy upewni¢
sie, ze nie pozostat nadmiar produktu,

- lek odkazajacy na skdre i mate, powierzchowne rany.
octenisept’ stosowac z oryginalnych opakowan,

+ nie miesza¢ z innymi preparatami (a w szczegélnosci z
preparatami zawierajgcymi jod), poniewaz moze dojs¢ do
silnych brazowych, a nawet fioletowych przebarwien.

- nalezy przestrzegac catkowitego zwilzenia powierzchni lekiem
octenisept’,

« w celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku
miejscowego nie wolno wstrzykiwac lub wprowadzac
produktu leczniczego do tkanki pod cisnieniem. W kazdym
przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany (
np. drenaz, odsysacz),

+ nie nalezy stosowac do oczu,

+ nie zaleca sie stosowania leku octenisept’ do wnetrza ucha oraz
nie nalezy dopuszczac¢ do jego potykania,

-+ octenisept’ jako produkt leczniczy kationowy moze w
pofaczeniu z anionowymi Srodkami myjacymi lub
detergentami spowodowac trudno rozpuszczalne
pozostatosci,

+ przechowywac w temperaturze ponizej 25°C,

+ przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci,

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.Termin
waznosci: opakowanie 250 ml oraz 1000 ml - 5 lat (po otwarciu
opakowania - 3 lata), opakowanie 50 ml oraz 100 ml - 3 lata (po
otwarciu opakowania - 3 lata)



octenisept®
ptyn i aerozol na skore (spray)

Informacje dotyczace zamoéwienia

Artykut llos¢ w opakowaniu GTIN Nr art.
OCTENISEPT plyn

1000mI FL 10/ Karton 5909990425198 121424
OCTENISEPT plyn 10/ Karton 5909990425204| 121436
250ml FL

OCTENISEPT ptyn 20/ Karton 5909990425235 121430
50ml FL

‘;fltﬁf'sept Lo 100 1 5905527405008 (70003564

Informacje dotyczace ochrony srodowiska

Firma Schilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych

technologicznie i przyjaznych dla Srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci.

Badania i informacje

Status rejestracyjny: produkt leczniczy
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

pozwolenie: MZ nr 13036

Na zyczenie dostarczamy niezbedne raporty

dotyczace preparatu.

schilke -+

Dystrybutor

Schulke Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa | Polska
Telefon +48 22 11 60 700
www.schulke.pl
schulke.polska@schuelke.com

Producent

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraBe 2

22851 Norderstedt | Germany
Telefon +49 40 52100582
www.schuelke.com
info@schuelke.com
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Mayr GmbH posiada pozwolenie na

wytwarzanie produktéw leczniczych zgodnie z

§13 ust.1 niemieckiej Ustawy o produktach
leczniczych oraz posiada certyfikat zgodnosci

GMP.
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