UPUTSTVO ZA LEK

octenisept®, 1mg/g + 20 mg/g, rastvor za koZu
oktenidin, fenoksietanol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas -

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao $to Vam je objasnio
Vas lekar ili farmaceut ili medicinska sestra.

- 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 ili
medicinskoj sestri. 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 14 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek octenisept i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek octenisept
Kako se primenjuje lek octenisept

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek octenisept

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

SNk =
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1. Sta je lek octenisept i ¢emu je namenjen

Lek octenisept sadrzi dve aktivne supstance: oktenidin-dihidrohlorid i fenoksietanol. Ovaj lek pripada gupi
antiseptika i dezinficijenasa. Aktivne supstance deluju tako Sto spreCavaju rast i uniStavaju mikroorganizme
odnosno imaju antisepticno dejstvo.

Lek octenisept je namenjen za viSekratnu, kratkotrajnu antisepticku terapiju sluzokoze i okolne koZe pre
dijagnostickih ili hirurSkih procedura:

- u ano-genitalnoj regiji (vagina, vulva, glans penis), kao i pre kateterizacije mokra¢ne beSike,

- u usnoj duplji.

Lek octenisept se primenjuje za vremenski ogranic¢enu potpornu terapiju gljivicne infekcije na kozi izmedu prstiju
stopala i za potpornu antisepti¢nu terapiju rana.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek octenisept

Lek octenisept ne smete primenjivati:
[0 ukoliko znate da imate preosetljivost na oktenidin-dihidrohlorid i fenoksietanol ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci leka, navedenih u odeljku 6.

Lek octenisept ne treba primenjivati za ispiranje trbusne duplje (npr. tokom hirurske intervencije) ili mokraéne
besike, kao ni za ispiranje usiju.

Upozorenje i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto primenite lek octenisept.

Lek octenisept se ne sme primenjivati u krvotok, npr. putem injekcije (slu¢ajno ubrizgavanje), niti se
preporucuje njegovo gutanje.

Lek je potrebno primenjivati sa oprezom kod prevremeno rodene dece sa malom telesnom masom. Lek
octenisept, moze da dovede do ozbiljnog oSte¢enja koze. Ukloniti viSak leka i proveriti da rastvor ne ostane na
kozi duze nego §to je propisano (ukljucujuci materijale koji su natopljeni rastvorom — krpe i odeca a koji su u
direktnom kontaktu sa pacijentom).

Primenu leka octenisept u oko treba izbegavati. U slucaju kontakta leka sa o¢ima, odmah isperite o¢i sa dosta
vode.

Nakon ispiranja dubokih rana Spricem, moguca je pojava upornih edema (otoka), eritema (crvenila) i nekroze
tkiva (odumiranje tkiva), a u nekim slucajevima potrebna je i hirurska obrada (videti odeljak 4).

Kako bi se spre€ila moguca oStecenja tkiva, Iek se ne sme ubrizgavati niti nanositi pod pritiskom u tkive. Lek
je namenjen samo za spoljasnju upotrebu a nanosi se tupferom ili sprej pumpom.

Drugi lekovi i lek octenisept

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Lek octenisept ne treba primenjivati u blizini koze tretirane drugim antisepticima na bazi PVP joda jer se na
mestima dodira dva rastvora moze pojaviti tamno-smeda do ljubicasta boja koze.

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 Sto primenite ovaj lek.

Podaci o primeni leka octenisept tokom trudnoce su ograniceni. Trenutni podaci ne ukazuju na mogu¢i rizik
po plod. Primena leka octenisept tokom trudno¢e moze se razmotriti, ukoliko je neophodno.
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Ne postoje odgovarajuci podaci o upotrebi leka octenisept tokom perioda dojenja.

Oktenidin-dihidrohlorid se resorbuje u veoma malim koli¢inama ili se uopste ne resorbuje, pa se moze
pretpostaviti da se ne izlucuje u maj¢ino mleko.

Fenoksietanol se resorbuje brzo i gotovo u potpunosti i kao oksidovani metabolit gotovo u potpunosti izlucuje
putem bubrega. Zbog toga je nakupljanje ovog leka u maj¢ino mleko malo verovatno.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek octenisept nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

3. Kako se primenjuje lek octenisept

Uvek primenjujete 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.

Rastvor je namenjen samo za lokalnu upotrebu i ne sme se primenjivati direktno u tkivo, npr. pomocu Sprica.

Lek octenisept se jednom dnevno nanosi na sluzokozu i okolnu kozu tupferom u potpunosti natopljenim lekom ili
rasprSivanjem na teze dostupne povrSine. Preporucuje se primena sa tupferom.

Osim ukoliko nije drugacije propisano, pazljivo naneti rastvor na povrSinu koja se tretira sa najmanje dva
natopljena tupfera, jedan za drugim, kako bi bila potpuno vlazna. Lek se takode moze naprskati na teze dostupne
povrsine. U svim slucajevima nakon nanoSenja mora se osigurati vreme kontakta od najmanje jednog do dva
minuta pre obavljanja daljih procedura, npr. primena hirurskog zavoja.

Moze se ispirati i usna duplja. Primena kod ispiranja usne duplje treba da bude ograni¢ena na slucajeve kod kojih
je neophodno leciti celu usnu duplju. U tim slucajevima za primenu je potrebno 20 mL rastvora, a ispiranje treba
da traje 20 sekundi.

Za dodatnu terapiju u sluc¢ajevima leCenja gljivicnih infekcija izmedu prstiju, lek treba naprskati na obolela mesta
ujutru i uvece.

Treba se pridrzavati uputstva za primenu kako bi se postigli Zeljeni rezultati.
Kako do sada postoji samo iskustvo kontinuirane primene ne duze od 14 dana, lek octenisept se ne sme
primenjivati duZe od dve nedelje bez medicinskog nadzora.

AKo ste primenili viSe leka octenisept nego §to je trebalo

Nema podataka o predoziranju. Medutim, verovatnoca predoziranja lekovima za lokalnu primenu je veoma

mala. U slucajevima lokalnog predoziranja zahvacena podru¢ja mogu se isprati veCom koli¢inom Ringerovog
rastvora.

Ukoliko ste primenili ve¢u koli¢inu leka nego Sto bi trebalo ili ste ga sluc¢ajno progutali, odmah razgovarajte sa
Vasim lekarom ili farmaceutom!

AKo ste zaboravili da primenite lek octenisept
Ne primenjujte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek octenisept

Necete osetiti nikakve promene ako naglo prestanete da primenjujete lek, medutim, pazljivo se treba pridrzavati
uputstva za primenu kako bi se postigli Zeljeni rezultati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Moguca neZeljena dejstva

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

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
osecaj pecenja, crvenilo, svrab i toplota na mestu primene.

Veoma retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
alergijska reakcija na mestu primene, kao §to je prolazno crvenilo.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

nakon ispiranja dubokih rana Spricem, moguca je pojava dugotrajnih (upornih) edema (otoka), eritema (crvenila)
i nekroze tkiva (odumiranje tkiva), a u nekim sluc¢ajevima potrebna je hirurska obrada (videti odeljak 2).

Kada se primenjuje za ispiranje usne duplje, lek octenisept izaziva prolazno gorak ukus.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih
reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije moZzete da
prijavite Agenciji za lekove 1 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 octenisept
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece!

Ne smete koristiti lek octenisept posle isteka roka upotrebe naznacenog na boci nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka
roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja boce je najduze 3 godine, uz ¢uvanje na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.
Neupotrebljivi 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 octenisept
Aktivne supstance su: oktenidin-dihidrohlorid i fenoksietanol.
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100 g rastvora sadrzi:
0,1 g oktenidin-dihidrohlorida
2,0 g fenoksietanola

Pomo¢éne supstance su: kokamidopropil betain, natrijum-glukonat; glicerol 85%; natrijum-hlorid; natrijum-
hidroksid, rastvor (10%); voda, precisc¢ena.

Kako izgleda lek octenisept i sadrzaj pakovanja

Rastvor za kozu.
Bistar do skoro bistar, bezbojan rastvor.

octenisept, Img/g + 20mg/g, rastvor za kozu (50 mL)

Unutras$nje pakovanje leka je oblikovana boca od polietilena visoke gustine (HDPE) bele boje od 50 mL
zatvorena rasprSivacem od polietilena i navrtnjem od polipropilena, bele boje. Rasprsiva¢ ima providnu zastitnu
kapicu.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca sa 50 mL rastvora za kozu i Uputstvo
za lek.

octenisept, Img/g + 20mg/g, rastvor za kozu (250 mL)

Pakovanje leka je oblikovana boca od polietilena visoke gustine (HDPE) bele boje od 250 mL zatvorena
rasprSivacem od polietilena i navrtnjem od polipropilena, bele boje. RasprSiva¢ ima providnu zastitnu kapicu.
Uputstvo za lek je zalepljeno za pakovanje leka (bocu).

octenisept, Img/g+20mg/g, rastvor za kozu (1000 mL)

Pakovanje leka je providna boca od polietilena visoke gustine (HDPE) bele boje od 1000 mL zatvorena
sigurnosnim zatvaracem od polipropilena bele boje. Uputstvo za lek je zalepljeno za pakovanje leka (bocu).

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
POLIFARM D.O.0. BEOGRAD, Zlatiborska 2V, Beograd

Proizvodac

SCHUELKE & MAYR GMBH

Robert-Koch Strasse 2, Glashuette, Norderstedt, Schlewig-Holstein,
Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

octenisept, 1 mg/g+20 mg/g, rastvor za kozu (1 x 50 mL): 002148188 2024 od 27.05.2025.
octenisept, 1 mg/g+20 mg/g, rastvor za kozu (1 x 250 mL): 002148060 2024 od 27.05.2025.
octenisept, 1 mg/g+20 mg/g, rastvor za kozu (1 x 1000 mL): 002147983 2024 od 27.05.2025.
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