Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01986-Z1B
Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01772-Z1B

[

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Octizy 1 mg/g + 20 mg/g dermalny roztokovy sprej
oktenidinium-dichlorid/fenoxyetanol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je opisané v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je sprej Octizy a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete sprej Octizy
Ako pouzivat sprej Octizy

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ sprej Octizy

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je sprej Octizy a na o sa pouZiva

Sprej Octizy obsahuje lie¢iva oktenidinium-dichlorid, antiseptick(l a dezinfek¢ént latku (nic¢i
choroboplodné zarodky) a fenoxyetanol, baktericidnu latku (nici baktérie).

Aplikuje sa na kozu na opakované, casovo obmedzené podporné antiseptické oSetrenie malych
povrchovych ran u pacientov vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete sprej Octizy

Nepouzwajte sprej Octizy:
ak ste alergicky na oktenidinium-dichlorid, fenoxyetanol alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
Tento liek sa nesmie pouzivat’ na vyplachovanie brusnej dutiny (t. j. pri chirurgickom zakroku),
mocového mechura ani usného bubienka.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Octizy, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti sestru.

Nepouzivajte liek vo vi¢som mnozstve, ako je nevyhnutné, neprehitajte ho a nesmie ani vniknat

do krvného obehu, napriklad netimyselnou injekciou.

Aby nedoslo k poskodeniu tkaniva, pri aplikacii tohto lieku je potrebné dbat na to, aby sa neaplikoval
pod tlakom ani nevpichol do tkaniva.

Pri dutinovych ranach (véacsie, hlbsie rany s ubytkom tkaniva pod koZou) treba zabezpecit’ odtekanie
tekutiny z rany (napr. pomocou drenaze alebo Specialnej techniky oSetrenia ran /tzv. kozny lalok/).



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01986-Z1B
Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01772-Z1B

[e]3

Nepouzivajte sprej Octizy do oka. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’ vyplachnite vel'kym
mnozstvom vody.

Deti

U novorodencov, najmi predcasne narodenych, pouzivajte opatrne. Sprej Octizy mdze sposobit’
zavazné poskodenie koze. Odstrafite nadbyto¢né mnozstvo roztoku a zaistite, aby nezostal na kozi
dlhsie, ako je nevyhnutné (vratane roztokom nasiaknutych materialov, ktoré su v priamom kontakte
s pacientom).

Pouzivanie spreja Octizy u deti mladSich ako 6 rokov sa ma obmedzit’ na niekol'ko dni.

Iné lieky a sprej Octizy
Ak teraz pouZzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali d’alSie lieky, vratane liekov bez lekarskeho
predpisu, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek neaplikujte do blizkosti oblasti koze oSetrenych dezinfekciou na baze jédovaného
povidonu, pretoze to modze spdsobit’ silné hnedé az fialové zafarbenie koze.

Sprej Octizy neaplikujte spolu s anidnovymi povrchovo aktivnymi latkami (napr. mydlo, prostriedky
na umyvanie alebo Cistenie), pretoze mozu sposobit’ obmedzenie alebo stratu antimikrobialnej
ucinnosti tohto lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Sprej Octizy sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Je nepravdepodobné, Ze tento liek prejde do materského mlieka.
Sprej Octizy sa nema pocas dojcenia pouzivat’ na oblast’ prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sprej Octizy nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ sprej Octizy

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa ma pouzivat’ na kozu (je iba na dermalne pouzitie). Sprej Octizy dokladne nastriekajte
na oSetrovanu oblast’ koze, kym nie je tplne navlhéena.

Pred vykonanim akychkol'vek d’alsich krokov, ako je napriklad prekrytie rany obvédzom, pockajte
aspon 1 az 2 minuty. Tento ¢as je potrebny na to, aby liek dosiahol pozadovany tucinok.

Aby bol tento liek t¢inny, musite starostlivo dodrziavat’ tieto pokyny.

Sprej Octizy sa ma pouzivat’ maximalne trikrat denne.

Bez konzultacie s lekdrom nepouzivajte tento liek dlhsie ako 2 tyzdne.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Vzhl'adom na lokalne pouzitie sa sprej Octizy pouziva u deti a dospievajicich rovnakym spésobom
ako u dospelych.

Pouzivanie spreja Octizy u deti mladsich ako 6 rokov sa ma obmedzit’ iba na niekol'ko dni.

Ak pouzijete viac spreja Octizy, ako mate

Predavkovanie lokalne pouzivanym lieckom je vel'mi nepravdepodobné. Ak vSak mate obavy, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak sprej Octizy nahodou prehltnete, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
V zriedkavych pripadoch sa mézu v mieste aplikacie objavit’ palenie, sCervenanie, svrbenie a pocit
tepla.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 10 000 0sob):
Je mozné lokélne podrazdenie koze (kontaktné alergické reakcie), ako je napriklad docCasné
sCervenanie oSetrenej koze.

Ak sa Octizy dostane do ust, do¢asne sposobi horku chut’.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajticich

U predcasne narodenych novorodencov moze pouzitie tohto lieku viest’ k doCasnej koznej vyrazke
(erytemato6znej reakcii).

Ocakava sa, Ze Castost’ vyskytu, typ a zavaznost’ vedlajSich uc¢inkov u deti a dospievajtcich buda
rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohoto lieku.

5. AKko uchovavat’ sprej Octizy
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

30 ml fl'asa:
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni.

50 ml a 100 ml fTaSe:
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zlikvidujte 1 rok po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co sprej Octizy obsahuje
Lieciva su oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol. 1 g dermalneho roztokového spreja obsahuje
1 mg oktenidinium-dichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.
Dalsie zlozky st kokamidopropylbetain, 38 % aktivita (obsahuje chlorid sodny), glukonat
sodny, glycerol 85 %, 0,4 % roztok hydroxidu sodného (na upravu pH) a Cistend voda.

AKko vyzera sprej Octizy a obsah balenia

Sprej Octizy je ¢iry roztok takmer bez vone, bez Castic alebo zrazeniny, baleny v bielych
HD-polyetylénovych fTasiach vybavenych mechanickym rozprasovacom a polypropylénovym
uzaverom.

Verlkosti balenie st 30, 50 a 100 ml.
50 ml sprej obsahuje viac ako 400 strekov (treba brat’ do tvahy obmedzenia pouZitia [pozri Cast’ 3]).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Dr. August Wolff GmbH & Co KG Arzneimittel
Sudbrackstralie 56

33611 Bielefeld

Nemecko

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3
Matyas kiraly u. 65

9900 Koérmend

Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Cummmncent 1 mg/g + 20 mg/g cripeit 3a koxa, pa3TBOp
Symplisept 1 mg/g + 20 mg/g cutaneous spray, solution

Ceska republika Octizy

Litva Octezy 1 mg/20 mg/g odos purskalas (tirpalas)

Lotyssko Octezy 1 mg/20 mg/g uz adas lietojams aerosols, Skidums

Mad’arsko Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kiilsdleges oldatos spray

Pol’'sko Symplisept

Rumunsko Octizy 1 mg/g + 20 mg/g spray cutanat, solutie

Slovensko Octizy 1 mg/g + 20 mg/g dermalny roztokovy sprej

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



