Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04382-ZME

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

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

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

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

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

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octicide a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octicide
Ako pouzivat’ Octicide

Mozné vedl'ajsie uCinky

AKo uchovavat Octicide

Obsah balenia a dalsie informacie

U wdE

1. Co je Octicide a na ¢o sa pouZiva

Octicide je antisepticky roztok (s dezinfekénymi t¢inkami) na miestne pouzitie. Pouziva sa opakovane
a na obmedzeny ¢as. NanaSa sa na sliznice a pril'ahlé oblasti koZe (dermalne pouzitie), kde nici
baktérie a plesne, ¢o sluzi ako priprava pred chirurgickymi zakrokmi v oblasti vonkajsich pohlavnych
a vylucovacich organov, pri zavedeni mocového katétra a na opakované kratkodobé antiseptické
osetrenie ran.

Nepouzivajte Octicide dlhsie ako 14 dni.

Pouzitie bez odporucania lekara:
Bez porady s lekarom sa Octicide pouZiva na antiseptické oSetrenie povrchovych ran u dospelych,
dospievajucich a deti (napr. odreniny, Skrabance, drobné porezania/popaleniny a bodnutia hmyzom).

Pouzitie len na odporacanie lekara:
Opakované docasné antiseptické oSetrenie popalenin a vac¢sich ran, antisepticky vyplach posvy a kréka
maternice a dezinfekcia zalud’a penisu.

Pouzitie lekarom:

Antiseptické oSetrenie sliznic a pril'ahlych oblasti koze pred diagnostickymi alebo chirurgickymi
zakrokmi v oblasti vonkajsich pohlavnych a vylucovacich organov vratane zavedenia mocového
katétra, a na opakované kratkodobé antiseptické oSetrenie ran.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octicide

Nepouzivajte Octicide

- Ak ste alergicky na oktenidinium-dichlorid, fenoxyetanol alebo na ktorakol'vek z d’alsich
Zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Octicide sa nesmie aplikovat’ priamo do o¢i.
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Pre lekarov

- Octicide sa nesmie pouzivat’ pocas operacie na vyplach brusnej dutiny alebo mocového
Mechura.

- Octicide sa nesmie aplikovat’ na usny bubienok.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Octicide, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Octicide sa nema dostat’ do krvného obehu, napr. v dosledku neumyselnej injekcie.
Nevdychujte aerosol pocas aplikacie lieku mechanickym rozprasovac¢om.

Aby sa predislo poskodeniu tkaniva, tento liek sa nesmie aplikovat’ na tkanivo pod tlakom. Musi sa
zabezpecit’ odtekanie roztoku z dutin v ranach (napr. vhodnym ohybnym drénom).

Octicide je uréeny len na povrchovu aplikaciu.

Treba zamedzit’ nahodnému vniknutiu tohto lieku do oka. Ak sa ndhodou dostane do o¢i, okamZite Si
ich vyplachnite vel’kym mnoZstvom vody.

Octicide sa mo6ze pouzivat’ pod nepriedusny (okluzivny) obviz.

Kontakt s inymi beznymi umyvacimi a Cistiacimi prostriedkami moze negativne ovplyvnit’ t¢innost’
tohto lieku.

Deti a dospievajuci

Octicide sa moze pouzivat’ u deti vSetkych vekovych skupin. U novorodencov sa ma pouzivat’

S opatrnost’ou, najmé U nedonosenych. Octicide moze sposobit’ zavazné poskodenie koze. Nadbytocné
mnozstvo lieku odstrafiujte a zabezpecte, aby roztok nezostal na kozi dlhsie ako je potrebné (vratane
materialov nasiaknutych roztokom, ktoré st v priamom kontakte s kozou pacienta).

Iné lieky a Octicide
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neaplikujte Octicide blizko oblasti koze oSetrenych antiseptikami (latky s dezinfekénymi u¢inkami)
na baze jddovaného povidonu, pretoze v mieste dotyku tychto oblasti moze dojst’ k silnému hnedému
az fialovému zafarbeniu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Doterajsie sktsenosti s liekom Octicide u zien pocas tehotenstva nenaznacuju ziadne Skodlivé ucinky.
V ramci opatrnosti nepouzivajte Octicide pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Od 4. mesiaca
tehotenstva sa tento liek méze v pripade nutnosti pouzit'.

Dojcenie
Udaje o pouziti liecku Octicide pocas dojcenia nie st k dispozicii. V obdobi doj¢enia sa Octicide nema
aplikovat’ na oblast’ prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Octicide nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Octicide

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Octicide sa pouziva neriedeny. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ked’ sa aplikuje hned” po poraneni
alebo pri prvych prejavoch zapalu.

Pokial’ lekar nepredpise inak, pri oSetreni ran sa Octicide aplikuje na postihnuté miesto jedenkrat
denne, maximalne pocas 14 dni.

Octicide aplikujte opakovanym stlacanim mechanického rozprasovaca, kym nie je cela osetrovana
oblast’ uplne navlhcéena.

Povrchové rany sa zvy¢ajne nemusia prekryt obvdzom ani naplast'ou. Napriek tomu sa odportacéa ranu
prekryt obvédzom, aby sa predislo vzniku d’alSej infekcie v rane.

Majte na pamiiti, Ze plny G¢inok tohto lieku nastane najskor za 1 az 2 mintaty po aplikacii, preto treba
tento Cas dodrzat’ pred akymikol'vek d’al$imi zakrokmi. Maximalny G¢inok lieku Octicide je zaruceny
pocas 2 hodin po jeho aplikacii.

Ak sa rana dobre nehoji alebo ak sa na nej objavia znamky zapalu (zacervenanie, palenie, opuch
v mieste aplikacie) alebo sa vyskytnu iné komplikacie pri hojeni, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Bez porady s lekarom nepouzivajte tento liek dlhsie ako 14 dni.

Zatial’ st k dispozicii len udaje 0 nepretrzitom pouzivani maximalne pocas 14 dni, preto sa Octicide
nema pouzivat’ dlhsie ako 14 dni.

Ak poutzijete viac lieku Octicide, ako mate
Udaje o predavkovani nie st dostupné. Ak sa tento liek pouziva podl’a navodu, predavkovanie je
vel'mi nepravdepodobné.

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

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri lieku obsahujucom oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol sa pozorovali nasledujtce vedlajsie
ucinky:

Zriedkavé (mo6zu postinovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
Palenie, zagervenanie, svrbenie alebo teplo v mieste aplikacie lieku.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Kontaktné alergické reakcie.

Hlasenie vedlajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Octicide
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 12 mesiacov, ale neprekracujte datum exspiracie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Octicide obsahuje

- Lie¢iva su oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol. 1 g dermalneho roztokového spreja obsahuje
1 mg oktenidinium-dichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.

- Dalsie zlozky st 38 % roztok kokamidopropylbetainu (obsahuje kokamidopropylbetain, mastné
kyseliny z kokosového oleja, glycerin, vodu, chlorid sodny), glukonat sodny, glycerol 85 %,
10 % roztok hydroxidu sodného, Cistena voda.

Ako vyzera Octicide a obsah balenia

Octicide je ¢iry az mierne opalescenény, takmer bezfarebny roztok dostupny v bielej polyetylénove;j
(HDPE) fT'asi s bielou manualnou sprejovou pumpou z polyoxymetylénu (POM), polyetylénu (LDPE)
a polypropylénu (PP) s pruzinou z nehrdzavejicej ocele, zabaleny v skladacej skatuli obsahujuce;j

50 ml alebo 250 ml lieku.

Verlkosti balenia su 50 ml a 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
ENEO Pharmaceuticals s. r. 0.
Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

Vyrobcovia
PROFARMA-PRODUKT, s.r.0.
Liberecka 801/20

466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika

ARDEAPHARMA a. s.
Trebonska 229

373 63 Sevétin

Ceska republika

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

Ceska republika Octicide
Estonsko Octicide
Mad’arsko Octicide
Pol'sko Help4Skin SEPTI-SPRAY
Rumunsko Octicide
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Slovenska republika Octicide

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



