Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Symplisept, 1 mg/g + 10 mg/g, zel
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symplisept i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symplisept
Jak stosowac lek Symplisept

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symplisept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Symplisept i w jakim celu si¢ go stosuje

Symplisept zawiera substancje czynne: oktenidyny dichlorowodorek, ktory dziata antyseptycznie i
dezynfekujaco, oraz fenoksyetanol, ktory dziata bakteriobojczo.

Symplisept stosuje si¢ na skore w celu wielokrotnego, krotkotrwatego wspomagajacego leczenia
antyseptycznego matych, powierzchownych ran u pacjentow ze wszystkich grup wiekowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symplisept

Kiedy nie stosowa¢ leku Symplisept:

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

- Leku nie nalezy stosowa¢ do plukania jamy brzusznej (w czasie operacji), pecherza moczowego
ani blony bebenkowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Symplisept nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nie nalezy stosowac tego leku w ilosciach wigkszych niz to konieczne, nie nalezy go potykac ani
dopuszcza¢ do przedostania si¢ do krwiobiegu, np. na skutek omylkowego wstrzykniecia.

Aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom tkanek, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania tego
leku i upewnic¢ sie, ze lek nie jest stosowany pod cisnieniem lub wstrzykiwany do tkanki.

W przypadku glebokich ran (wigkszych, glebszych ran z utratg tkanki pod skorg) nalezy zapewnic¢
odptyw tresci z rany (na przyktad poprzez drenaz lub specjalng metodg leczenia ran zwang technika
ptata skornego).

Nie nalezy stosowac do oka leku Symplisept. W razie kontaktu z oczami, nalezy niezwlocznie je



przeptukaé¢ duza iloscig wody.

Dzieci

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwtaszcza u weze$niakow. Symplisept moze powodowac
ciezkie zmiany skoérne. Nalezy usuna¢ nadmiar leku i upewnic sig, ze roztwor nie pozostaje na skorze
dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to réwniez materiatow nasaczonych roztworem stykajacych si¢
bezposrednio z pacjentem).

Stosowanie leku Symplisept u dzieci w wieku ponizej 6 lat nalezy ograniczy¢ do kilku dni.

Lek Symplisept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku jednoczesnie z lekami dezynfekujacymi skore na bazie
jodopowidonu na sgsiadujace obszary ciata, gdyz moze to prowadzi¢ do silnych brunatnych lub
fioletowych przebarwien skory.

Nie nalezy stosowac leku Symplisept jednoczesnie z tensydami anionowymi (na przyktad mydto,
srodki piorgce lub czyszczace), gdyz prowadzi to do ostabienia lub utraty przeciwdrobnoustrojowego
dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Symplisept w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Jest bardzo mato prawdopodobne, aby ten lek przenikat do mleka kobiecego.
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac¢ leku Symplisept zel na okolice piersi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Symplisept nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Symplisept zawiera alkohol (etanol) i butylohydroksytoluen

Ten lek zawiera 95,2 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 g zelu. Lek moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

Butylohydroksytoluen moze powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i blon $luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Symplisept

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

Lek nalezy stosowa¢ na skore (jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore). Symplisept w
postaci zelu nalezy naktadac¢ cienka warstwa na obszar skory wymagajacy leczenia az do jego
catkowitego pokrycia.

Po natozeniu zelu nalezy odczeka¢ co najmniej 1 do 2 minut przed dalszym postepowaniem, na
przyktad zatozeniem opatrunku. Taki czas jest potrzebny, aby osiggna¢ pozadane dziatanie leku.
Aby lek byt skuteczny, nalezy starannie przestrzegac tych zalecen.

Symplisept nalezy stosowac nie czesciej niz 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku dtuzej niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W zwiazku ze stosowaniem miejscowym, Symplisept nalezy stosowaé w taki sam sposob u dorostych,
mitodziezy i dzieci. U dzieci w wieku ponizej 6 lat Symplisept nalezy stosowa¢ jedynie przez kilka
dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie leku stosowanego miejscowo jest bardzo mato prawdopodobne. W razie watpliwosci
nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

W razie przypadkowego potknigcia leku Symplisept nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Rzadko (mogq wystgpowac nie wiecej niz u 1 na 1000 0sob):
W rzadkich przypadkach w miejscu podania moze wystapic pieczenie, zaczerwienienie, swedzenie i
uczucie ciepta.

Bardzo rzadko (mogg wystgpowaé nie wigcej niz u 1 na 10 000 0sob):
Mozliwe jest miejscowe podraznienie skory (reakcje spowodowane alergig kontaktowa), na przyktad
przemijajace zaczerwienienie leczonej skory.

Jesli Symplisept dostanie si¢ do jamy ustnej, powoduje przemijajace odczuwanie gorzkiego smaku w
jamie ustnej.

Dodatkowe objawy niepozadane u dzieci i mlodziezy

Stosowanie tego leku u noworodkéw urodzonych przedwceze$nie moze powodowaé przemijajaca
wysypke skorng (reakcja rumieniowa).

Uwaza sig, ze czgsto$¢ wystepowania, rodzaj 1 nasilenie objawow niepozadanych u dzieci i mtodziezy
sg takie same jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Symplisept
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


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

4
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu tuby: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symplisept

- Substancjami czynnymi sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. 1 g zelu zawiera 1 mg
oktenidyny dichlorowodorku i 10 mg fenoksyetanolu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glicerol 85%, poloksamer 407 (zawierajacy
butylohydroksytoluen (E321)) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Symplisept zel i co zawiera opakowanie

Symplisept jest to bezbarwny, przezroczysty, homogenny zel, ktory staje si¢ bardziej ptynny w niskich
temperaturach (ponizej 15°C) i bardziej lepki w wyzszych temperaturach. Jest dostepny w
przezroczystych tubach z HD- i LD-polietylenu zamykanych przezroczystg nakretkg z polipropylenu.
Wielkos$¢ opakowania to 30 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Dr. August Wolff GmbH&Co KG Arzneimittel
Sudbrackstralle 56

33611 Bielefeld

Niemcy

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Octizy 1 mg/g / 10 mg/g gél

Czechy Octizy

Stowacja Octizy

Lotwa Octezyl mg/g / 10 mg/g gels

Litwa Fenocyty Plus 1 mg/g / 10 mg/g gelis
Octezy Plus 1 mg/g / 10 mg/g gelis

Polska Symplisept

Butgaria Cummumucenrt 1 mg/g / 10 mg/g ren

Symplisept 1 mg/g + 10 mg/g gel
Rumunia Octizy 1 mg/10 mg/g gel



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki



