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Pisomna informacia pre pouZivatela

Octenidine Klosterfrau
2,6 mg tvrdé pastilky

oktenidinium-dihydrochlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je Octenidine Klosterfrau a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Octenidine Klosterfrau
Ako uzivat’ Octenidine Klosterfrau
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Octenidine Klosterfrau
Obsah balenia a dalsie informacie

S~ LNEL

1. Co je Octenidine Klosterfrau a na ¢o sa pouZiva

Octenidine Klosterfrau obsahuje lie¢ivo oktenidinium-dihydrochlorid. Je to antisepticka latka, ktora
uc¢inkuje proti patogénom tym, ze narusuje ich bunkova funkciu.

Octenidine Klosterfrau sa pouZiva na kratkodobti podporni liecbu zapalu sliznice tGst a hrdla

s typickymi priznakmi ako bolest’, s¢ervenanie a opuch.

Octenidine Klosterfrau je uréeny dospelym a dospievajacim vo veku od 12 rokov.

Ak sa do 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Octenidine Klosterfrau

NeuZivajte Octenidine Klosterfrau

- ak ste alergicky na oktenidinium-dihydrochlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Octenidine Klosterfrau, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Len na kratkodobé pouzitie.
Neuzivajte tento liek dlhsie ako 4 dni.

Deti
Bezpecénost’ a téinnost’ lieku Octenidine Klosterfrau u deti vo veku 0 az 11 rokov neboli doteraz
stanovengé.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05551-ZME

Iné lieky a Octenidine Klosterfrau
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie tykajuce sa vzajomného pdésobenia liekov.

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

Tehotenstvo
Tehotné zeny sa maju pred pouzitim lieku Octenidine Klosterfrau poradit’ s lekarom.

Dojcenie

K dispozicii nie st dostatoéné informacie o vyluc¢ovani oktenidinium-dihydrochloridu do 'udského
mlieka.

Riziko u dojceného dietat’a sa neda uplne vyluéit. Octenidine Klosterfrau sa preto nema pouzivat’
pocas dojcenia.

Plodnost’
Neuskutoc¢nili sa ziadne Studie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Octenidine Klosterfrau obsahuje izomalt (E 953).

Jedna tvrda pastilka obsahuje 2,57 g izomaltu ako nahrady cukru, ¢o zodpoveda priblizne 6 kcal
(26 kJ). Treba to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus (cukrovkou). Izomalt méze mat’
mierny laxativny ucinok.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Octenidine Klosterfrau

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

Odporucana davka je:
Ak nie je predpisané inak, dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov maji uzivat’ jednu pastilku
kazdé 2 — 3 hodiny. Maximalna denna davka je 6 pastiliek.

Spdsob uzivania:
Pastilku cmtl'ajte v istach aktivne a nepretrzite. Pocas cmtil'ania ju v ustach preval'ujte, kym sa tplne
nerozpusti.

Bez odportcania lekara sa Octenidine Klosterfrau nesmie pouzivat’ dlhsie ako 4 dni.

Vedrajsie u¢inky je mozné znizit’ pouzivanim najniz8ej éinnej davky ¢o najkratsiu dobu, ktora je
potrebna na lie¢bu priznakov.
AK pouzijete viac lieku Octenidine Klosterfrau, ako mate

V nepravdepodobnom pripade predavkovania sa m6zu popisované vedlajsie Gi¢inky zosilnit’. V takom
pripade sa o lie¢be priznakov porad’te so svojim lekarom.
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Ak zabudnete uzit’ Octenidine Klosterfrau
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu pastilku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Podrazdenie ustnej a zalidocnej sliznice, ako napriklad dysgetzia (porucha vnimania chuti),
sucho v ustach, dyspepsia (porucha travenia), nauzea (nevolnost’) a bolest’ brucha.

- Zafarbenie jazyka.

- Alergické reakcie.

Hlasenie vedlajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Octenidine Klosterfrau
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blister uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Octenidine Klosterfrau obsahuje

- Liecivo je oktenidinium-dihydrochlorid. Jedna tvrda pastilka obsahuje 2,6 mg oktenidinium-
dihydrochloridu.

- Dalsie pomocné latky st izomalt (E 953), kyselina vinna, prichut’ maskujtica horkost’ (obsahuje
propylénglykol, kavovy extrakt a Kyselinu 4-(2,2,3-trimetylcyklopentyl)butanovi), silica
anizovca, silica méty piepornej a sukraldza (E 955).

Ako vyzera Octenidine Klosterfrau a obsah balenia

Tvrdé pastilky su slonovinovo biele, okruhle a mierne priehl'adné.

Octenidine Klosterfrau je dostupny v Skatul’kach obsahujucich 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek,
ktoré su balené v blistroch z PVC/PVDC a hlinikovej folie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kolin nad Rynom

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Nemecko

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

Nemecko, Luxembursko: Laryngomedin Octenidin Antisept

Rakusko: Octeangin antisept 2,6 mg Pastillen

Bulharsko, Mad’arsko, Pol'sko, Rumunsko: Octeangin

Ceska republika, Slovenska republika: Octenidine Klosterfrau

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



