Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Octenisept 1mg/ml + 20 mg/ml otopina za koZu

oktenidindiklorid, fenoksietanol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam je rekao
lije€nik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 7 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Octenisept i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Octenisept
3. Kako primjenjivati Octenisept

4 Mogucée nuspojave

5 Kako ¢uvati Octenisept

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Octenisept i za $to se Koristi

Octenisept je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari: oktenidindiklorid i fenoksietanol. One djeluju tako
da koce rast i unistavaju mikroorganizme odnosno imaju antisepticki u¢inak.

Ovaj lijek se primjenjuje na sluznicama i okolnoj kozi kod djece i odraslih, u razdoblju ne duzem od
14 dana bez lije¢nickog nadzora.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

Primjenjuje se bez prethodne preporuke lije¢nika u ograni¢enom vremenskom trajanju kao dodatno
lijecenje gljivicnih oboljenja koze izmedu prstiju stopala i dodatno lije¢enje rana.

Primjenjuje se samo prema savjetu ili od strane zdravstvenog radnika prije dijagnostickih i kirurskih
zahvata u podruéju spolnih organa (vagina, vulva, glans penisa), prije stavljanja katetera u mokracni
mjehur ili se njime ispire usna Supljina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Octenisept

Nemojte primjenjivati Octenisept

- ako ste alergi¢ni na oktenidindiklorid, fenoksietanol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Ovaj lijek se ne smije koristiti za ispiranje trbusne Supljine (npr. tijekom operacije) ili mokraé¢nog
mjehura. Nemojte ga nanositi na bubnjic.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Octenisept.
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Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u krvotok, npr. putem injekcije, niti se ne preporu¢uje njegovo
gutanje.

Kako bi se sprijec¢ila moguca oStecenja tkiva, lijek se ne smije injicirati ili primjenjivati u tkivo
koriste¢i Strcaljku. Lijek je namijenjen samo za povrSinsku primjenu (primjena putem tupfera ili
raspr§ivanjem).

Octenisept se primjenjuje u originalnom pakiranju i ne smije se mijesati s drugim preparatima.

Potrebno je primjenjivati s oprezom u novorodencadi, osobito nedono$éadi. Octenisept moze
uzrokovati ozbiljna oStecenja koze. Uklonite visak lijeka i provjerite da otopina ne ostane na kozi
dulje nego Sto je potrebno (uklju¢ujué¢i materijale na koje je nakapana otopina, a u izravnom su dodiru
s bolesnikom).

Primjenu Octenisepta u oko treba izbjegavati.U slucaju dodira s o¢ima, odmah isperite s puno vode.
Djeca

Lijek se u nedonoscadi i novorodencadi smije primjenjivati uz nadzor lije¢nika ili zdravstvenog
radnika (vidjeti Upozorenja i mjere opreza)

Nema posebnog upozorenja vezano za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Octenisept

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli

primijeniti druge lijekove, ¢ak i one koje ste dobili bez recepta.

Ne nanosite Octenisept u blizini koZe tretirane drugim antisepticima na bazi joda jer se na grani¢nim
podrucjima koze moze pojaviti intenzivno smede do grimizno obojenje.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Podaci o primjeni Octenisepta tijekom trudnoce su ogranieni. Kao mjera opreza, preporucuje se
izbjegavati primjenu lijeka Octenisept tijekom trudnoce.

Ne postoje odgovarajuéi podaci o uporabi Octenisepta tijekom razdoblja dojenja. Kao mjera opreza,
preporucuje se izbjegavati nanosenje lijeka na podrucje dojki tijekom razdoblja dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatog utjecaja.
3. Kako primjenjivati Octenisept

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Otopina je namjenjena samo za lokalnu primjenu i ne smije se primjenjivati u ranu koriste¢i $trcaljku.

Pazljivo obrisite tretirano podrucje najmanje dvama tupferima namocenima u preparat, dok se ne
uvjerite da lijek u potpunosti prekriva tretirano podru¢je. LakSe dostupna mjesta mozete tretirati
rasprsivanjem preparata.

Kako bi lijek ispravno djelovao, nakon primjene pric¢ekajte najmanje 1 do 2 minute prije nego dalje
nastavite zbrinjavati ranu.
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Ispiranje usne Supljine takoder je moguce, ali mora biti ograni¢eno na slucajeve kad je potrebno
tretirati cijelu usnu Supljinu. Za tu namjenu upotrijebite 20 ml otopine, a ispiranje neka traje 20
sekundi.

Za dodatnu terapiju u slucajevima lijeCenja gljivi¢nih infekcija izmedu prstiju, ovaj lijek treba ujutro i
navecer rasprsiti na zahvacena podrucja.

Octenisept bez lije¢ni¢kog nadzora treba koristiti najdulje 14 dana.

Ako primijenite vi§e Octenisepta nego Sto ste trebali
Ne postoje podaci o predoziranju. Predoziranje je malo vjerojatno pri lokalnoj primjeni.

Ako prestanete primjenjivati Octenisept
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Mogucée nuspojave uz primjenu ovog lijeka:
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- pecenje, crvenilo

- svrbeZ i toplina na mjestu primjene

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- kontaktna alergijska reakcija, npr. privremeno crvenilo na mjestu primjene

Prilikom ispiranja usne Supljine ovaj lijek uzrokuje prolazno gorak okus.
Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- dugotrajna oteklina, crvenilo i odumiranje tkiva, s mogu¢om potrebom za kirurskom obradom,
uslijed pogresne primjene lijeka u ranu pomocu $trcaljke (vidjeti dio 2. ove Upute).
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete

prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Octenisept
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Octenisept mozete koristiti najdulje tri godine nakon otvaranja bo¢ice na temperaturi ispod 25 °C.
Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Octenisept sadrzi
100 ml otopine sadrzi djelatne tvari: 0,1 g oktenidindiklorida i 2,0 g fenoksietanola.

- Drugi sastojci su: kokamidopropilbetain otopina, natrijev klorid, natrijev (D)-glukonat, glicerol
(85 %), natrijev hidroksid, voda, pro¢i§éena.

Kako Octenisept izgleda i sadrzaj pakiranja
Octenisept je bistra bezbojna otopina.

Pakiranje:
50 ml otopine u bocici s pumpicom za rasprsivanje, u Kutiji
250 ml otopine u boci s pumpicom za rasprsivanje, 1000 ml otopine u boci s plasticnim zatvaracem

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Schiilke & Mayr GmbH, Robert Koch Str. 2, 22851Norderstedt, Njemacka

<logo nositelja odobrenja>

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Oktal Pharma d.o.0., Utinjska 40, 10020 Zagreb
Tel.: 01/6595 777

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

50 ml otopine u bocici s pumpicom za rasprsivanje, u kutiji

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

250 ml otopine u boci s pumpicom za rasprsivanje, 1000 ml otopine u boci s plasti¢nim zatvara¢em
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u listopadu 2022.
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