UPUTSTVO ZA LEK

Oktenidin Klosterfrau, 2,6 mg, lozenge
oktenidin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio

Vas lekar ili farmaceut.

— Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

— Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 4 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Oktenidin Klosterfrau i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Oktenidin Klosterfrau
Kako se uzima lek Oktenidin Klosterfrau

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Oktenidin Klosterfrau

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e

lod5



1. Sta je lek Oktenidin Klosterfrau i ¢emu je namenjen

Lek Oktenidin Klosterfrau sadrzi aktivnu supstancu oktenidin-dihidrohlorid. Spada u grupu lekova
koji se zovu antiseptici i deluje tako Sto uniStava celijske funkcije patogena (bakterija, virusa, gljivica).

Lek Oktenidin Klosterfrau se koristi za kratkotrajno dodatno leCenje zapaljenja sluzokoze usne duplje i
grla koje je praceno tipi¢nim simptomima kao §to su bol, crvenilo i otok.

Lek Oktenidin Klosterfrau je indikovan za upotrebu kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12
godina i viSe.
Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 4 dana, morate se obratiti VaSem lekaru.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Oktenidin Klosterfrau

Lek Oktenidin Klosterfrau ne smete uzimati
- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na oktenidin-dihidrohlorid ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Oktenidin Klosterfrau.

Lek je namenjen samo za kratkotrajnu upotrebu.
Ne koristite ovaj lek duze od 4 dana.

Deca
Bezbednost i efikasnost leka Oktenidin Klosterfrau kod dece od 0 do 11 godina jo§ uvek nisu
utvrdene.

Drugi lekovi i lek Oktenidin Klosterfrau
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljucujuéi i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Nisu sprovedena ispitivanja interakcija.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoc¢a
Trudnice treba da se konsultuju sa lekarom pre upotrebe leka Oktenidin Klosterfrau.

Dojenje

Nema dovoljno informacija o izlu¢ivanju oktenidin hidrohlorida u maj¢ino mleko.

Rizik za odojCe ne moZe se u potpunosti iskljuciti. Zbog toga, lek Oktenidin Klosterfrau ne treba
koristiti tokom perioda dojenja.

Plodnost
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Nisu sprovedena ispitivanja za procenu uticaja leka na plodnost.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Nisu sprovedena ispitivanja uticaja leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.

Lek Oktenidin Klosterfrau sadrzi izomalt (E 953).
Jedna lozenga sadrzi 2,57 g izomalta kao zamene za Secer, Sto odgovara priblizno 6 kcal (26 kJ). To
treba uzeti u obzir kod pacijenata sa SeCernom boles¢u. Izomalt moZe imati blago laksativno dejstvo.

Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego $to
uzmete ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Oktenidin Klosterfrau

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio
Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je:
Odrasli 1 adolescenti uzrasta 12 godina i viSe treba polako da otapaju jednu lozengu svaka 2-3 sata.
Maksimalna dnevna doza je 6 lozengi.

Nacin primene leka:
Lozenge treba aktivno i neprekidno sisati u ustima. Lozenga treba da se pokrece u ustima, dok se
rastvori u potpunosti.

Lek Oktenidin Klosterfrau ne treba koristiti duze od 4 dana. Ukoliko je proteklo manje od 100 dana od
prethodne primene lozengi sa oktenidinom, nije preporucljiva ponovna primena.

Nezeljena dejstva se mogu smanyjiti primenom najmanje doze kojom se postize efekat tokom najkraceg
perioda potrebnog za olakSanje simptoma.

Ako ste uzeli vi§e leka Oktenidin Klosterfrau nego $to treba
U malo verovatnom slucaju predoziranja, opisana nezeljena dejstva mogu biti pojacana. U tom slucaju,
obratite se VaSem lekaru za leCenje simptoma predoziranja.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Oktenidin Klosterfrau
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Poremecaj Cula ukusa (disgeuzija).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Bol u stomaku, dijareja, muc¢nina, suva usta, povracanje, dispepsija, epigastricna nelagoda.
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Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
— Iritacija sluzokoze usne duplje i Zeluca

- Promena boje jezika.

- Alergijske reakcije.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZzeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena
u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti
ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Oktenidin Klosterfrau
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Oktenidin Klosterfrau posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i
unutraSnjem pakovanju nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Cuvati blister u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci

prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili
zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Oktenidin Klosterfrau

- Aktivna supstanca je oktenidin-dihidrohlorid. Jedna lozenga sadrzi 2,6 mg oktenidin-
dihidrohlorida.

- Pomocne supstance su: izomalt (E 953), vinska kiselina, aroma za ublazavanje gorkog ukusa
(sadrzi propilenglikol, ekstrakt kafe i1 4-(2,2,3-trimetilciklopentil)buternu kiselinu), ulje
zvezdastog anisa, ulje peperminta, sukraloza (E 955).

Kako izgleda lek Oktenidin Klosterfrau i sadrZaj pakovanja
Okrugle, blago providne lozenge boje slonovace, precnika oko 19 mm.

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PVDC/alu blister, koji sadrzi 8, 10 ili 12 lozengi.
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Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze jedan blister sa 12 lozengi
(ukupno 12 lozengi) ili 2 blistra sa 8 lozengi (ukupno 16 lozengi), ili dva blistera sa 10 lozengi
(ukupno 20 lozengi) ili dva blistera sa 12 lozengi (ukupno 24 lozenge) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRAD
Bore Stankovic¢a 2, Beograd

Proizvodac
KLOSTERFRAU BERLIN GMBH, Motzener Strasse 41, Marienfelde, Berlin, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2026.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

Oktenidin Klosterfrau, 2,6 mg, lozenge, 12 lozengi: 000461526 2023 od 23.09.2026.
Oktenidin Klosterfrau, 2,6 mg, lozenge, 16 lozengi: 000461743 2023 od 23.09.2026.
Oktenidin Klosterfrau, 2,6 mg, lozenge, 20 lozengi: 000461744 2023 od 23.09.2026.
Oktenidin Klosterfrau, 2,6 mg, lozenge, 24 lozengi: 000461745 2023 od 23.09.2026.
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