Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kiilséleges oldatos spray
oktenidin-dihidroklorid/fenoxietanol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 hét utan sem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
I. Milyen tipusu gyogyszer az Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kiilsleges oldatos spray (tovabbiakban
Octizy spray) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Octizy spray alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni az Octizy sprayt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell tarolni az Octizy sprayt?

6. A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Octizy spray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Octizy spray hatdanyaga az oktenidin-dihidroklorid, ami antiszeptikum ¢és fert6tlenitOszer,
valamint a fenoxietanol, ami baktériumdlé szer.

Kisebb, feliiletes sebek ismételt, rovid tavu, tamogato fertdtlenitd (antiszeptikus) kezelésére
alkalmazhat6 minden korcsoportban.

2. Tudnivalék az Octizy spray alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza az Octizy sprayt:

- haallergiés az oktenidin-dihidrokloridra, a fenoxietanolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére;

- A gyogyszer a hasiireg (mitéti eljaras soran), a hiigyholyag és a dobhartya 6blitésére nem
alkalmazhato!

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Octizy spray alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Ne alkalmazza a gyogyszert a sziikségesnél nagyobb mennyiségben.

A gyogyszert nem szabad lenyelni, illetve a vérdramba juttatni, példaul véletleniil, injekcié formajaban
beadval

Az esetleges szovetkarosodas elkeriilése érdekében a gyogyszer alkalmazasa soran koriiltekintéssel
kell eljarni, nem szabad nagy nyomast kifejtve alkalmazni, illetve a szovetbe injekcidzas utjan
bejuttatni.

Ureges sebek esetén (nagyobb kiterjedésii, mélyebb, bér alatti szdvethidnnyal jard sebek),
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gondoskodni kell a sebvaladék kitirtilésérol (példaul elvezetd csdvecske /igynevezett drén/ vagy
specialis sebkezelési technika /ugynevezett borlebeny segitségével).

Az Octizy spray alkalmazasa a szemen keriilendd. Ha a szembe kertil, azonnal 6blitse ki b6 vizzel.

Gyermekek

Koriltekint6en hasznalja az ujsziilott csecsemok, kiilondsen a korasziilottek esetében. Az Octizy spray
sulyos borelvaltozasokat okozhat. Tavolitsa el a felesleges mennyiséget és gy6z0djon meg arrél, hogy
az oldat nem érintkezik a borrel a sziikségesnél hosszabb ideig (beleértve az oldattal atitatott
anyagokat is, amelyek kozvetleniil érintkeznek a testtel).

Az Octizy spray 6 ¢év alatti gyermekeknél torténd alkalmazéasa néhany napra korlatozando.

Egyéb gyogyszerek és az Octizy spray
Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a nem vénykételes készitményeket is.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert povidon-jéd-tartalmu bérfertotlenitoszerekkel egyiitt szomszédos
borfeliileteken, mivel az a barnatol a lilaig terjedo sulyos elszinezodéseket okozhat ezeken a
teriileteken.

Ne alkalmazza az Octizy spray-t anionos feliiletaktiv anyagokkal (példaul szappan, tisztitoszer vagy
mosodszer), mivel ezek csokkenthetik vagy semlegesithetik a készitmény korokozo-ellenes hatésat.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Az Octizy spray terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas
Nem valoszinil, hogy ez a gydgyszer atjut az anyatejbe.

Az Octizy spray a szoptatas ideje alatt a mellek teriiletén nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Octizy spray a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket nem vagy
elhanyagolhaté mértékben befolyasolja.

3. Hogyan kell alkalmazni az Octizy sprayt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kizarolag kiilsdleg, a borfeliileten alkalmazand6 gyogyszer. Az Octizy spray-t permetezze a kezelendd
boérfeliiletre addig, amig a teriilet teljesen at nem nedvesedett.

Alkalmazas utan, példaul a sebkotozése elott varjon 1-2 percet, mert ennyi idore van sziikség ahhoz,
hogy a készitmény elérje a kivant hatast.

Annak érdekében, hogy a gyogyszer megfelelden ki tudja fejteni hatasat, pontosan tartsa be az
utasitasokat!

Az Octizy spray-t naponta legfeljebb haromszor szabad hasznalni.

Ne alkalmazza a gyogyszert 2 hétnél tovabb anélkiil, hogy elbtte egyeztetne kezeldorvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
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Az Octizy spray helyi alkalmazasra szant készitmény, alkalmazasa felnéttek, gyermekek és serdiilok
esetében megegyezik.
6 év alatti gyermekeknél az Octizy spray csak néhény napig alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Octizy sprayt alkalmazott

A helyileg alkalmazott készitmények esetében nagyon valosziniitlen a tiladagolas. Amennyiben ez
mégis nyugtalanitja, kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Amennyiben véletlenill lenyelte az Octizy sprayt, haladéktalanul kérje ki kezeldorvosa tanacsat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
Ritka esetben égo érzés, kipirosodas, viszketés és melegség érzés, fordulhat el6 az alkalmazasi
teriileten.

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
Helyi borirritacié (kontaktallergias reakciok), igy a kezelt borfeliileten atmeneti borpir fordulhat eld.

Amennyiben az Octizy spray a szajliregbe keriil, &tmenetileg keser(i izt okoz.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

Fejletlen ujsziilotteknél alkalmazva dtmeneti borpirral jaro borirritaciot okozhat.

A mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga gyermekek ¢€s serdiilok esetében varhatéan
megegyezik a felnéttekével.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarul ahhoz, hogy minél tébb informdci6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell tarolni az Octizy sprayt?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

30 ml-es tartaly:
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Felbontas utdn 6 honapon beliil fel kell hasznalni.

50 ml-es €s 100 ml-es tartaly:
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Felbontas utan 1 éven belul fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
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gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Octizy spray

- Hatdanyagok: oktenidin-dihidroklorid és fenoxietanol. 1 mg oktenidin-dihidrokloridot és 20 mg
fenoxietanolt tartalmaz grammonként.

- Egyéb Osszetevok: 38%-os aktivitasu kokamidopropil-betain, (natrium-kloridot tartalmaz),
natrium-glukonat, 85%-os glicerin, 0,4%-o0s natrium-hidroxid oldat (pH-beallitashoz) és tisztitott
viz.

Milyen az Octizy spray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Octizy spray tiszta, csaknem szagtalan, részecskéktol, csapadéktol mentes oldat.
30, 50 vagy 100 ml spray, adagolépumpaval és polipropilén kupakkal ellatott fehér HDPE tartalyban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Egis Gyogyszergyar Zrt.

1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Magyarorszag

Gyarté

Dr. August Wolff GmbH & Co KG Arzneimittel
Sudbrackstrafie 56

33611 Bielefeld

Németorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Cummmucent 1 mg/g + 20 mg/g crpeii 3a Koxa, pa3TBOp
Symplisept 1 mg/g + 20 mg/g cutaneous spray, solution

Csehorszag Octizy

Lengyelorszag Symplisept

Lettorszag Octezy 1 mg/g /20 mg/g uz adas lietojams aerosols, Skidums

Litvania Octezy 1 mg/g / 20 mg/g odos purskalas (tirpalas)

Magyarorszag Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kiils6leges oldatos spray

Romania Octizy 1 mg/20 mg/g spray cutanat, solutie

Szlovékia Octizy

OGYI-T-24510/02 1%30 ml HDPE tartalyban

OGYI-T-24510/03 1x50 ml HDPE tartalyban

OGYI-T-24510/04 1x100 ml HDPE tartalyban

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. januér.



