INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA (etykieto-ulotka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OCTENIDERM, (45 g+ 30 g+ 0,10 g)/100 g, ptyn na skore
2-Propanolum + I-Propanolum + Octenidinum dihydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
100 g pltynu na skore zawiera:
- substancje czynne: 2-propanol, 1-propanol, oktenidyny dichlorowodorek.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

- substancje pomocnicze: woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn na skore

250 ml Kod: 5909990425297
1000 ml Kod: 5909990425280

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania na skore
Nalezy zapoznac si¢ z trescig na opakowaniu przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek tatwopalny. Z uwagi na niskg temperature zaptonu nalezy przestrzega¢ szczegdlnych zasad
bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Strasse 2

22851 Norderstedt

Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13057

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia na opakowaniu przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem na opakowaniu lub wedlug zalecen lekarza lub
farmaceuty.

e Nalezy zachowac to opakowanie, aby w razie potrzeby mdc ponownie przeczytac jego opis.
e  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.



e  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
»Mozliwe dzialania niepozadane”.

e  Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Co to jest lek Octeniderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek dziata bakteriobdjczo, grzybobojczo i wirusobdjczo.

Lek Octeniderm dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowce, w tym
MRSA; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli oraz
bakterie z rodzajow Klebsiella i Proteus) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis).
Lek Octeniderm dziata grzybobodjczo na drozdzaki (w tym Candida albicans) oraz dermatofity (jak
Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton rubrum oraz Microsporum gypseum). Lek dziata
wirusobojczo, m.in. na HIV, wirusa zapalenia watroby typu B, adenowirusy oraz wirusa herpes
simplex.

Lek Octeniderm przeznaczony jest do dezynfekcji skory przed zabiegami operacyjnymi,
cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi oraz ptyndéw ustrojowych, iniekcjami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow, do higienicznej dezynfekcji ragk. Zapobiega grzybicom
skory.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octeniderm

Kiedy nie stosowa¢ leku Octeniderm
Jesli pacjent ma uczulenie na: 2-propanol, 1-propanol, oktenidyny dichlorowodorek lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych na opakowaniu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Octeniderm nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu leku
Octeniderm z oczami nalezy natychmiast opluka¢ otwarte oczy duzg iloscig wody przez kilka minut.
Unika¢ wdychania oparow.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte w
leku moga dziata¢ podrazniajgco.

Usung¢ nadmiar leku, aby unikna¢ jego nagromadzenia sig.

Nie rozpoczynaé termokauteryzacji na skorze przed doktadnym wyschnigciem dezynfekowanych
obszarow.

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu Octeniderm nie moze by¢ stosowany u wcze$niakow i
noworodkow z niedojrzatg skorg, poniewaz moze powodowaé oparzenia z powodu ograniczongj
funkcji barierowej naskorka.

Lek Octeniderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Octeniderm nie nalezy uzywac razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks jodu z
powidonem) na sgsiadujacych partiach ciata, poniewaz moze dojs¢ do silnych brazowych, a nawet
fioletowych przebarwien.

Octeniderm jako lek kationowy moze w polaczeniu z amoniowymi srodkami myjacymi lub
detergentami spowodowac trudno rozpuszczalne pozostatosci.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Jak stosowaé lek Octeniderm

Sposob podania

Lek Octeniderm stosuje si¢ bez rozciefniczenia.

Skore nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem z atomizera lub za pomoca jatlowego gazika nasgczonego
lekiem.

Przed iniekcjami i pobieraniem krwi: czas dziatania 15 sekund.

Przed punkcjami: czas dzialania 60 sekund.

Przedoperacyjna dezynfekcja skory:

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapa¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsji do mycia Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzing przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosi¢ Octeniderm za pomoca jalowego gazika lub z atomizera przez 1 minutg pami¢tajac o
doktadnym zwilzaniu pola operacyjnego.

4. Folig operacyjna naklei¢ po doktadnym wyschnigciu leku.

Dezynfekcja skory przed iniekcjami, punkcjami.
Skore w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ lekiem Octeniderm za pomoca jatowego gazika lub lekiem z
atomizera. Pozostawi¢ do wyschnigcia zgodnie z czasem dziatania.

Opatrywanie ran i zdejmowanie Szwow.

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasagczonym w leku jatowym gazikiem lub lekiem z atomizera.
Nadmierng ilo$¢ leku Octeniderm osuszy¢ jatowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi w leku Octeniderm jalowymi gazikami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Octeniderm
W razie zastosowania ilosci leku wigkszej niz zalecana lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moze wystapi¢ suchos¢ 1 podraznienie skéry. Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132
02-305 Warszawa

tel. +48 22 11 60 700
fax. +48 22 11 60 701

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Octeniderm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



