Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm, 1 mg/mL + 20 mg/mL,
aerozol na skére, roztwor

oktenidyny dichlorowodorek + fenoksyetanol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1.  Co to jest Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm i w jakim celu si¢ go
stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol
Lavipharm

Jak stosowa¢ Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm i w jakim celu si¢ go
stosuje

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm to roztwor do stosowania na skore, ktory
zawiera substancje czynne: oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol o wlasciwosciach
antyseptycznych.

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm jest stosowany w wielokrotnym,
krotkotrwatym, zewnetrznym leczeniu antyseptycznym w obrebie bton §luzowych i sgsiadujacych
tkanek przed procedurami diagnostycznymi w obrebie narzgdoéw piciowych i odbytu, a takze przed
cewnikowaniem pegcherza moczowego.

Jest rowniez stosowany do leczenia antyseptycznego matych, powierzchownych ran i do
dezynfekcji skory przed zabiegami niechirurgicznymi.

Zakres dziatania in vitro leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm obejmuje
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, wirusy otoczkowe, a takze drozdzaki.

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm mozna stosowac¢ u pacjentow z wszystkich
grup wickowych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dichlorowodorek oktenidyny +
Fenoksyetanol Lavipharm

Kiedy nie stosowac leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

- jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- nie stosowa¢ wewnatrz jamy brzusznej (np. podczas operacji), nie podawac do pecherza
moczowego ani do ucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nalezy
omoOwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Aby zapobiec mozliwos$ci uszkodzenia tkanek, leku nie wolno wstrzykiwac¢ ani wprowadza¢ do
tkanki pod ci$nieniem.

Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm jest przeznaczony do stosowania
powierzchniowego i nie wolno go wprowadza¢ do tkanek, np. za pomocg strzykawki. Po przeptukaniu
ran strzykawka zglaszano uporczywy obrzek, rumien i martwice tkanek, ktore w niektorych
przypadkach wymagaty leczenia chirurgicznego (patrz punkt 4).

Tego leku nie wolno potyka¢ ani wprowadzac¢ do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego
wstrzyknigcia.

Leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie nalezy stosowa¢ do oczu.
W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody.
Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego na skore i blony §luzowe.

Dzieci

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwilaszcza u wezesniakéw. Dichlorowodorek oktenidyny +
Fenoksyetanol Lavipharm moze powodowac ciezkie zmiany skorne. Nalezy usung¢ nadmiar leku

i upewnic si¢, ze roztwor nie pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to rowniez
materiatlow nasaczonych roztworem stykajacych si¢ bezposrednio z pacjentem).

Lek Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie nalezy stosowaé jednocze$nie

z antyseptykami na bazie kompleksu jodu z powidonem na sgsiadujacych obszarach ciala, poniewaz
w miejscach kontaktu moze wystapi¢ intensywne przebarwienie od bragzowego lub fioletowego.

Nie nalezy stosowac leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm wraz

z anionowymi §rodkami powierzchniowo czynnymi (mydto, detergent), poniewaz moze to prowadzi¢
do ograniczenia lub utraty jego skutecznosci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Dotychczasowe doswiadczenia ze stosowania leku u kobiet w cigzy nie wskazuja na ryzyko.

Brak danych dotyczacych stosowania leku w okresie karmienia piersig. Jednak jego gromadzenie si¢
w mleku kobiecym jest mato prawdopodobne. Z powodu $rodkoéw ostroznosci, leku Dichlorowodorek
oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nie nalezy stosowac na okolice piersi w okresie karmienia
piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Roztwor jest przeznaczony do podania na skore i stosowania zewnetrznego.

W celu wspomagajacego leczenia antyseptycznego matych, powierzchownych ran oraz zewngtrznej
antyseptyki bton sluzowych i skory w obrebie narzadéw ptciowych u mezczyzn i kobiet lek nalezy
natozy¢ i pozostawi¢ na 1 minute przed wykonaniem jakiegokolwiek innego dziatania.

W celu antyseptyki skory przed zabiegami niechirurgicznymi, lek nalezy natozy¢ i pozostawic¢ na

2 minuty.

Roztwor jest przeznaczony do stosowania na skore i blony $luzowe uktadu moczowo-plciowego,
nie nalezy go stosowac¢ w jamie ustnej. Przeznaczony jest wylacznie do stosowania
powierzchniowego (aplikacja w postaci aerozolu).

Blony sluzowe i skore w obszarze uktadu moczowo-ptciowego, ktore maja zosta¢ zdezynfekowane
nalezy rownomiernie i doktadnie zwilzy¢ nierozcienczonym lekiem antyseptycznym.

Lek Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nalezy rozpyla¢ bezposrednio na
dostepne obszary skory i blony s§luzowe. Nalezy zapewni¢ rownomierne zwilzenie
obszaru. Pozostawi¢ na 60 do 120 sekund (1 rozpylenie odpowiada 0,15 — 0,19 mL).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka jest taka sama u osob dorostych i dzieci.

Czas trwania leczenia
Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol
Lavipharm

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania. Jednak przedawkowanie leku do stosowania
miejscowego jest bardzo mato prawdopodobne. W przypadku przypadkowego potknigcia leku
Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 0sob)
Uczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wiad, uczucie ciepla.



Bardzo rzadko (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 0sob)
Reakcje alergiczne kontaktowe, np. przejsciowe zaczerwienienie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Po przeptukaniu ran strzykawka zgtaszano uporczywy obrzek, rumien i martwice tkanek.

Dzieci i mtodziez
Czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych u dzieci sa takie same jak u 0osob
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu butelki: 3 lata, ale nie dluzej niz do daty waznosci podanej na opakowaniu
zewnetrznym i butelce.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku stwierdzenia uszkodzenia butelki lub §ladow proby jej
otwarcia.
Nie nalezy otwiera¢ butelki ani nie odkrecac¢ pompki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

- Substancjami czynnymi sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. Jeden mL
bezbarwnego roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.

- Pozostate sktadniki to: sodu glukonian, kokamidopropylobetaina, 30% roztwor (zawiera
kokamidopropylobetaine, wode, sodu chlorek), glicerol, sodu wodorotlenek lub kwas solny 1N
roztwor (do ustalenia pH), woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm i co zawiera
opakowanie

Okragla, biata butelka HDPE zawierajaca aerozol na skore, roztwor, zamykana zakrgcang regulowang
pompka rozpylajacg HDPE z zakretka z polipropylenu, zapakowana w tekturowe pudetko

z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wielkosci opakowan: 50 mL i 250 mL roztworu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

LAVIPHARM S.A.
Agias Marinas str.

190 02 Peania, Attica
Grecja

Tel.: 0030 2106691000

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa | Nazwa leku

czlonkowskiego

Niemcy Betaisoctine 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Austria Betaoctine 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Grecja Betaoctine 1 mg/ml + 20 mg/ml depuotikd exvéQmpo, S1dAvua

Polska Dichlorowodorek oktenidyny + Fenoksyetanol Lavipharm

Rumunia BETAOCTINE 1 mg/ml + 20 mg/ml spray cutanat, solutie

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



