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Prospect

Prospect:Informatii pentru utilizator

Octicide 1 mg/g + 20 mg/g spray cutanat, solutie
diclorhidrat de octenidina / fenoxietanol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Octicide si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Octicide
Cum sa utilizati Octicide

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Octicide

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Octicide si pentru ce se utilizeaza

Octicide este o solutie antiseptica (cu efect dezinfectant) pentru utilizare locala.

Se aplicd pe membranele mucoase si tesuturile invecinate inainte de procedurile de diagnostic in
regiunea anogenitala, inclusiv vaginul, vulva si glandul penisului, precum si inainte de cateterizarea
vezicii urinare, pentru tratamentul antiseptic repetat, de scurtd duratd, pentru a distruge bacteriile si
ciupercile si de asemenea, pentru tratament antiseptic repetat de scurta durata al ranilor superficiale mici.
Nu utilizati Octicide mai mult de 14 zile.

Utilizare fara recomandarea unui medic:

Octicide poate fi utilizat fara consultarea prealabila a unui medic pentru tratamentul antiseptic al ranilor
superficiale mici la adulti, adolescenti si copii (cum sunt: abraziuni, zgarieturi, taieturi / arsuri minore si
pentru muscaturile de insecte).

Utilizare conform recomandairilor medicului:
Tratamentul antiseptic temporar repetat al arsurilor, spalarea antiseptica a vaginului si a colului uterin
si dezinfectarea penisului.

Utilizare medicala:
Tratamentul antiseptic al membranelor mucoase si al zonelor adiacente Inaintea procedurilor de
diagnostic sau chirurgicale in regiunea anogenitala, inclusiv vaginul, vulva si glandul penisului, precum



si inainte de cateterizarea vezicii urinare si pentru tratamentul antiseptic repetat de scurtd durata al
ranilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Octicide
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Nu luati Octicide

- daca sunteti alergic la diclorhidrat de octenidind, fenoxietanol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6). Octicide nu trebuie aplicat in ochi.

Pentru medici:

- Octicide nu trebuie utilizat pentru clatirea cavitatii abdominale (de exemplu intra-operator) sau
a vezicii urinare si nu trebuie aplicat pe timpan (o membrana a urechii medii care vibreaza ca
raspuns la undele sonore).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Octicide, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Nu permiteti ca Octicide sa treacd 1n circulatia sangelui, de ex. ca urmare a injectarii accidentale.
Nu inhalati in timp ce pulverizati pentru a evita pulverizarea in gat.

Octicide trebuie utilizat cu precautie la nou-nascuti, in special la cei nascuti prematur. Octicide poate
provoca leziuni grave ale pielii. Indepartati produsul in exces si asigurati-va ca solutia nu rimane pe
piele mai mult decat este necesar (inclusiv pe materialele cu picaturi de solutie in contact direct cu
pacientul).

Utilizarea Octicide in ochi trebuie evitata. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Octicide poate fi utilizat in acelasi timp cu tratamentul ocluziv al plagii.

Evitati orice contact cu agenti tensioactivi anionici, de ex. detergenti si produse de curatenie, deoarece
pot reduce sau anula actiunea substantei active clorhidrat de octenidina.

Octicide impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat, recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu amestecati Octicide cu alti compusi, in special nu utilizati Octicide in combinatie cu antiseptice pe
baza de iod PVP (complex iod-povidond) pe zonele invecinate zonei afectate, deoarece pot aparea
modificari de culoare de la brun intens pana la violet.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Ca masura de precautie, ar trebui sa evitati utilizarea Octicide in timpul sarcinii. Utilizarea Octicide
poate fi luatd in considerare in timpul sarcinii daca este recomandatd de medicul dumneavoastra, dupa
primele trei luni.

Alaptarea

Nu exista experientd cu utilizarea Octicide in timpul aldptarii. Octicide nu trebuie utilizat in zona sanilor
mamelor care alapteaza. Nu utilizati Octicide decat daca este recomandat in mod clar de catre medicul
dumneavoastra.



Fertilitatea
Efectele Octicide asupra fertilitdtii umane nu au fost studiate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Octicide nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Octicide

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti
sigur.

Octicide este recomandat pentru utilizare sub forma nediluata. Pentru a asigura cel mai bun efect, aplicati
Octicide imediat dupa producerea leziunii sau la primele semne de inflamatie.

Pentru tratamentul rénilor, daca nu este recomandat altfel de catre medic Octicide se aplica o data pe zi
in zona afectatd, nu mai mult de 14 zile.

Aplicati Octicide pe zona afectatd prin pulverizare repetata cu pulverizatorul mecanic, pana la umezirea
completd a zonei afectate.

De obicei, nu este necesara nicio acoperire cu pansament sau plasturi a ranilor superficiale. Cu toate
acestea, pentru a preveni infectarea ulterioara a plagii, se recomanda acoperirea plagii cu pansament.

in toate cazurile, trebuie respectat un timp de expunere de cel putin 1 - 2 minute dupa aplicare inainte
de efectuarea unor proceduri suplimentare. Urmati cu atentie instructiunile pentru a obtine efectul
dorit. Efectul maxim al Octicide este obtinut in termen de 2 ore de la aplicare.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul in cazul in care rana nu este vindecatad corect sau
prezintd semne de inflamatie (roseatd, arsurd sau edem). Nu utilizati acest medicament mai mult de 14
zile fara sa va adresati medicului.

Pana in prezent, este disponibild o experienta limitata de utilizare continua timp de maximum 14 zile,
prin urmare, Octicide nu trebuie utilizat mai mult decat aceastd perioada.

Utilizarea la copii si adolescenti
Modul de utilizare al Octicide este acelasi la adulti si copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Octicide decét trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. O supradozare cu Octicide dupd administrarea locala este
extrem de putin probabila. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa utilizati Octicide
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate la produsul care contine dihidroclorurd de octenidind si
fenoxietanol:

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):
Senzatie de arsurd, roseatd, mancarime, senzatie de caldura.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
Reactii alergice de contact.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd , farmacistului sau
asistentei medicale .Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Octicide
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 © C.
Dupa prima deschidere, Octicide trebuie utilizat in termen de 12 luni, dar nu dupa data de expirare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Octicide

e Substantele active sunt diclorhidratul de octenidina si fenoxietanolul. Un gram de spray cutanat,
solutie contine 1 mg diclorhidrat de octenidina si 20 mg de fenoxietanol.

Celelalte componente sunt: cocamidopropil betaina solutie 38% (contine cocamidopropil betaina, acid
gras din nucd de cocos, glicerind, apa, clorura de sodiu), gluconat de sodiu, glicerol 85%, solutie de
hidroxid de sodiu 10%, apa purificata.



Cum arata Octicide si continutul ambalajului

e Octicide este o solutie limpede slab opalescenta, aproape incolora, disponibila intr-un flacon alb
din polietilend de inalta densitate (HDPE) prevazut cu o pompa alba manuala din polietilena de
densitate mica (LDPE) si polipropilend (PP), ambalat intr-o cutie pliabild care contine 50 ml sau
250 ml solutie cutanata.

Dimensiunile ambalajului sunt de 50 ml si 250 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

Neofyt, spol. s r.0.
Prazska 442

281 67 Stribrna Skalice
Cehia

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

466 01 Jablonec nad Nisou
Cehia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European, sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Stat Membru Denumire medicament
Republica Ceha Octicide
Ungaria Octicide
Romania Octicide
Estonia Octicide
Slovacia Octicide
Polonia Octicide

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2021.



