Sp. zn. sukls16509/2024, sukls93922/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Octicide 1 mg/g + 20 mg/g koZni sprej, roztok
oktenidin-dihydrochlorid/fenoxyethanol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékarte,

1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat prec¢ist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Octicide a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Octicide pouzivat
3. Jak se piipravek Octicide pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Octicide uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Octicide a k ¢emu se pouzZiva

Octicide je antisepticky roztok (s dezinfekénimi uc€inky) urCeny k mistnimu pouziti. Pouziva

se opakované po omezenou dobu na hubeni bakterii a plisni a slouZi tak jako pfiprava sliznic a ptilehlych
oblasti kiize pred chirurgickymi vykony v oblasti zevnich pohlavnich a vylucovacich organt, vcetné
zavedeni mocového katétru. Je také pouzivan pro opakované, kratkodobé antiseptické oSetfeni ran.
Octicide pouzivejte nejdéle po dobu 14 dnul.

Pouziti bez doporuceni lékare:

Bez porady s Iékaiem se ptipravek Octicide mize pouzit k antiseptickému oSetieni povrchovych ran (jako
jsou napft. odfeniny, Skrabance, drobné fezné rany a popaleniny a po bodnuti hmyzem) u dospélych,
dospivajicich a déti.

Pouziti pouze na doporuceni lékaie:

Opakované doCasné antiseptické oSetfovani popalenin a vétSich ran, antiseptické vyplachy pochvy a
délozniho ¢ipku, dezinfekce Zaludu penisu.

Pouziti 1ékai'em:
Antiseptické oSetfeni sliznic a pfilehlych oblasti kiize pfed diagnostickymi nebo chirurgickymi vykony
v okoli zevnich pohlavnich a vylu¢ovacich organti, véetné zavedeni mocového katétru a také pro
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opakované kratkodobé antiseptické oSetieni ran.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Octicide pouZivat

Nepouzivejte pripravek Octicide:

- jestlize jste alergicky(4) na oktenidin-dihydrochlorid, fenoxyethanol nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Pfipravek Octicide nesmi byt aplikovan pfimo do o¢i.

Pro 1ékate:
Octicide nesmi byt pouzit béhem operace k vyplachu btisni dutiny nebo mocového
meéchyte.

- Octicide se nesmi aplikovat na usni bubinek.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Octicide se porad’te se svym Ié¢katfem nebo Ié¢karnikem.

Vyvarujte se podani piipravku Octicide do krevniho ob&hu, napt. v diisledku ndhodného podani injekce.

Pii aplikaci mechanickym rozprasovacem se ptipravek nesmi vdechovat.

Aby se zabranilo poskozeni tkané, ptipravek nesmi byt aplikovan do tkané€ pod tlakem. Z dutin v ranach
musi byt zajisténo odteceni roztoku (napt. vhodnym flexibilnim drénem). Ptipravek Octicide je uréen
pouze k povrchové aplikaci.

Je nutné se vyvarovat nahodnému vniknuti pfipravku Octicide do oka. Pii ndhodném zasazeni o¢i
okamzité o¢i diikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Octicide l1ze pouzit s okluzivnim obvazem.
Kontakt s jinymi mycimi a Cisticimi prostfedky mtlize negativné ovlivnit u¢innost tohoto ptipravku.

Déti a dospivajici

Ptipravek Octicide mize byt pouzit u déti vSech ve€kovych kategorii. Pfi pouziti ptipravku Octicide

u novorozencl, zejména u pied¢asné narozenych, je tieba opatrnosti. Octicide mtze zpisobit zavazné
poskozeni ktize. Odstraiiujte pfebytecné mnozstvi ptipravku a zajistéte, aby roztok nezlstal na kiizi
déle, nez je potieba (vCetné materialii nasaklych roztokem, které jsou v pifimém kontaktu s ktzi
pacienta).

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Octicide

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob&
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Nepouzivejte pripravek Octicide v blizkosti klize oSetfené antiseptiky (slouceniny s dezinfekénimi
ucinky) na bazi jodovaného povidonu, protoze v piilehlych oblastech mize dojit k tmavé hnédému az

fialovému zbarveni kuze.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Soucasné zkuSenosti s pouzitim ptipravku Octicide béhem téhotenstvi u ¢lovéka nenaznacuji zadné
Skodlivé ucinky.

Z preventivnich divodi nepouzivejte piipravek Octicide béhem prvnich tii mésict t€¢hotenstvi.
Od c¢tvrtého mésice tehotenstvi 1ze ptipravek v ptipad€ nutnosti pouzit.

Kojeni
Zadné udaje tykajici se pouziti ptipravku Octicide v obdobi kojeni nejsou k dispozici. V obdobi kojeni
nepouzivejte pripravek Octicide v oblasti prsu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Octicide nema vliv na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

Jak se pripravek Octicide pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Octicide se pouziva nefedény. Nejlepsich vysledkt se dosahne aplikaci bezprostfedné po poranéni nebo
po prvnich znamkach zanétu.

Pokud lékat neur€il jinak, k oSetfeni ran a poranéni aplikujte pfipravek Octicide na postizené misto
jedenkrat denné po dobu nejdéle 14 dnd.

Pomoci opakovaného stisknuti mechanického rozprasovace dikladné aplikujte Octicide na oSetfované
misto, aby se zajistilo uplné zvlhéeni celé osetfované oblasti.

Za normalnich okolnosti nevyZzaduji drobné rany a poranéni dal$i kryti, obvaz ani naplasti. Aby se vSak

v

predeslo mozné pozdéjsi infekci v rané, doporucuje se ranu zakryt obvazem.

Megjte na paméti, plny ucinek ptipravku se projevi nejdiive za 1 az 2 minuty od jeho aplikace, proto
tuto dobu pted jakymkoli dal§im zakrokem dodrzte. Maximalni G¢inek ptipravku Octicide je zarucen
nanejvys 2 hodiny po jeho aplikaci.

Pokud se rana nehoji spravné nebo vykazuje znamky zanétu (zarudnuti, paleni, otok v misté aplikace)
nebo pozorujete jiné komplikace pfi hojeni, porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem. Bez
konzultace s 1ékatem nepouzivejte tento 1€¢ivy piipravek déle nez 14 dni.

Dosud jsou k dispozici pouze omezené zkusSenosti s neptetrzitym pouzivanim po dobu maximalné
14 dnii, proto ma byt ptipravek Octicide pouzivan nejdéle tuto dobu.

Pokud jste pouZzil(a) vétSi mnoZstvi pripravku Octicide, neZ jste mél(a)

Udaje o predavkovani nejsou k dispozici. Pii pouziti ptipravku Octicide dle navodu je viak predavkovani
vysoce nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky mulize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany u ptipravku obsahujiciho oktenidin-dihydrochlorid
a fenoxyethanol:

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd):
Paleni, zarudnuti, svédéni nebo pocit tepla v misté podani.

Velmi vzacné (mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientl):
Kontaktni alergické reakce.

HlaSeni neZadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich t€inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoliv nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki miizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Octicide uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni spotfebujte Octicide do 12 mé&sict, avSak s ohledem na dodrzeni doby pouzitelnosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Octicide obsahuje

Lécivymi latkami jsou oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol. Jeden g vodného roztoku kozniho
spreje obsahuje 1 mg oktenidin-dihydrochloridu a 20 mg fenoxyethanolu.

Pomocnymi latkami jsou roztok kokamidopropylbetainu 38 % (kokamidopropylbetain, kyselina
kokosova, glycerol, ¢isténa voda, chlorid sodny), natrium-glukonat, glycerol 85%, roztok hydroxidu
sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Octicide vypada a co obsahuje toto baleni
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Ptipravek Octicide je ¢iry az mirn€ opalescentni témét bezbarvy roztok doddvany v lahvicce z bilého
polyethylenu (HDPE) s bilym mechanickym rozprasova¢em z polyoxymethylenu (POM),
polyethylenu (LDPE) a polypropylenu (PP), obsahujici pruzinku z nerezové oceli, obsahujici 50 ml
nebo 250 ml lé¢ivého piipravku.

Velikosti baleni jsou 50 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

ENEO Pharmaceuticals s. 1. o.

Prazska 442

281 67 Stribrna Skalice

Ceska republika
Vyrobce:
PROFARMA-PRODUKT, s.r. o.
Liberecka 801/20
466 01 Jablonec nad Nisou
Ceska republika
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Clenské staty Nazev pripravku
Ceska republika Octicide
Mad’arsko Octicide
Rumunsko Octicide
Estonsko Octicide
Slovenské republika Octicide
Polsko Help4Skin SEPTI-SPRAY

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 6. 2024
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