Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Maxiseptic, 1 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor na skére

Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Maxiseptic i w jakim celu si¢ go stosuje

Maxiseptic to lek antyseptyczny, ktory stosuje sie na skore lub rany w celu zniszczenia drobnoustrojow
i czynnikow zakaznych oraz zapobiegania zakazeniom. Lek Maxiseptic zawiera dwie substancje czynne:
oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol, ktore dziatajg przeciwbakteryjnie i przeciwgrzybiczo.

Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku w celu:

. wielokrotnego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie blon §luzowych i sgsiednich
tkanek przed procedurami diagnostycznymi w obrebie narzadow ptciowych i odbytu, w tym pochwy,
sromu i zoledzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego

" leczenia antyseptycznego matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory przed zabiegami
niechirurgicznymi
. ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy migdzypalcowe;.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maxiseptic

Kiedy nie stosowa¢ leku Maxiseptic:

- jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- do plukania jamy brzusznej (np. $Srédoperacyjnie), pecherza moczowego lub wnetrza ucha (btony
bebenkowej w uchu srodkowym, ktora drga w odpowiedzi na fale dzwigkowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Maxiseptic nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.



Maxiseptic jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Nie wolno potyka¢ leku Maxiseptic ani dopusci¢ do przedostania si¢ tego leku do krwiobiegu, np. w wyniku

przypadkowego wstrzyknigcia.

Po przeptukaniu gigbokich ran za pomoca strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego obrzeku,
rumienia i martwicy tkanki. W niektorych przypadkach konieczna byta interwencja chirurgiczna (patrz
punkt 4).

Aby unikna¢ uszkodzenia tkanki, leku nie wolno podawa¢é za pomoca strzykawki do glebokich

tkanek. Maxiseptic jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego (za pomoc3a gazika).

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwtaszcza u wezesniakow. Maxiseptic moze powodowac cigzkie
zmiany skorne. Nalezy usuna¢ nadmiar leku i upewni¢ sig, ze roztwor nie pozostaje na skorze dtuzej, niz to
konieczne (dotyczy to rowniez materialdéw nasaczonych roztworem stykajacych si¢ bezposrednio

Z pacjentem).

Nie nalezy stosowa¢ do oka leku Maxiseptic. W razie kontaktu z oczami, nalezy niezwlocznie je przeptukaé
duzg iloscig wody.

W grzybicy migdzypalcowej (grzybica powierzchni miedzy palcami rak i nég) Maxiseptic jest stosowany
wylacznie w ograniczonym czasowo wspomagajacym leczeniu antyseptycznym. W przypadku grzybicy
miedzypalcowej nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty. W celu uzyskania najlepszych
wynikéw leczenia, nalezy doktadnie zastosowac si¢ do wskazowek lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z anionowymi substancjami powierzchniowo czynnymi, np. detergentami
I substancjami czyszczacymi. Z powodu ryzyka interakcji ze zwigzkami anionowymi zaleca si¢ stosowanie
wody destylowanej (lub wody do wstrzykiwan) jako rozpuszczalnika.

Dzieci i mlodziez
Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania u dzieci w kazdym wieku.

Lek Maxiseptic 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 Maxiseptic nie wolno miesza¢ z innymi substancjami, w szczegdlnosci nie wolno stosowaé go

w skojarzeniu ze srodkami antyseptycznymi na bazie PVP-jod (jodopowidonu) na sgsiednich obszarach
skory, poniewaz w obszarze granicznym moze wystapi¢ intensywne przebarwienie o barwie brazowej do
fioletowej.

Maxiseptic z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Maxiseptic jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego.

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

Ciaza
W celu zachowania ostrozno$ci najlepiej jest unikaé stosowania leku Maxiseptic w okresie cigzy. Nie
stosowac leku Maxiseptic, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Karmienie piersia

W celu zachowania ostroznosci najlepiej jest unika¢ stosowania leku Maxiseptic w okresie karmienia piersig.
Nie stosowa¢ leku Maxiseptic, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Leku Maxiseptic nie nalezy stosowaé
w okolicy piersi u kobiet karmiacych piersig.



Ptodnosé
Nie badano wptywu leku Maxiseptic na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Maxiseptic nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Maxiseptic

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania na powierzchni skory i nie moze by¢ podawany, np. za pomoca
strzykawki, do glgbokich warstw tkanki.

Maxiseptic jest przeznaczony do stosowania w obrgbie skory lub matych, powierzchownych ran.
Maxiseptic jest zalecany do stosowania w postaci nierozcienczonej.

Doro$li
Maxiseptic nalezy nanosi¢ raz na dobe na leczony obszar, zapewniajac catkowite zwilzenie.

O ile nie zalecono inaczej, delikatnie przetrze¢ leczony obszar za pomoca co najmniej dwoch gazikéw
nasgczonych lekiem Maxiseptic, kolejno, aby zapewni¢ catkowite zwilzenie. Naktadanie leku za pomoca
gazikow jest metodg preferowana.

Przed ostonigciem rany opatrunkiem, plastrem lub natozeniem odziezy nalezy odczekaé co najmniej jedna
lub dwie minuty do catkowitego wyschnigcia leku Maxiseptic.

W przypadku ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego w przypadku grzybicy
miedzypalcowej, lek nalezy naktada¢ na zmienione miejsca rano i wieczorem.

Aby osiagna¢ pozadany wynik leczenia, nalezy §cisle przestrzega¢ ponizszych instrukc;ji.
Leku Maxiseptic nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 2 tygodnie bez nadzoru lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie leku Maxiseptic jest takie samo u dorostych i dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Maxiseptic

Przedawkowanie leku Maxiseptic po zastosowaniu miejscowym jest bardzo mato prawdopodobne. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie potknigcia leku Maxiseptic nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Maxiseptic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Maxiseptic
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Po zastosowaniu leku zawierajagcego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol zaobserwowano
nastgpujace dzialania niepozadane:

Rzadkie dzialania niepozadane (moggq dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):
Odczucie pieczenia, zaczerwienienie, §wiad, uczucie ciepla.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):
Kontaktowe reakcje alergiczne, np. przemijajace zaczerwienienie w miejscu zastosowania.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

Po przeptukaniu giebokich ran za pomocg strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego obrzgku,
rumienia i martwicy tkanki. W niektorych przypadkach konieczna byta interwencja chirurgiczna (patrz
punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Maxiseptic

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu butelki, lek Maxiseptic nadaje sie do stosowania przez okres 1 roku o ile nie zostat
przekroczony termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maxiseptic
. Substancjami czynnymi leku sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.
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1 ml roztworu na skére zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.
" Pozostate sktadniki to: sodu glukonian, glicerol, betaina kokamidopropylowa CAB 30-LQ-(MH),
woda oczyszczona i kwas solny, 10% roztwor (do ustalenia pH 5,0-6,5).

Jak wyglada lek Maxiseptic i co zawiera opakowanie

Lek Maxiseptic to przezroczysty, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu.

Lek jest dostepny w butelce z HDPE zawierajacej 250 ml, 500 ml lub 1000 ml roztworu, z zakrgtka z PP
wraz z pier§cieniem gwarancyjnym, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel. +48 17 865 51 00

Wytworca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Maxiseptic

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 .



