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Octenisept Oral Mono 1 mg/ml, roztwor do stosowania w
Jamie ustnej, 2560 ml (but.)

Cena: 29,84 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / SCHULKE & MAYR GMBH
Podmiot
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Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

octenisept oral mono, T mg/mL, roztwor do stosowania w jamie ustnej

Octenidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest octenisept oral mono i w jakim celu sie go stosuje
Octenisept oral mono zawiera substancje czynng oktenidyny dwuchlorowodorek.

Octenisept oral mono dziata przeciwbakteryjnie. Lek stosuje sie w celu czasowego zmnigjszenia
liczby bakterii w jamie ustnej, czasowego zahamowania tworzenia sie ptytki nazebnej oraz

w przypadku niedostatecznej higieny jamy ustnej (np. brak mozliwosci szczotkowania zebéw) u oséb
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept oral mono
Kiedy nie stosowac leku octenisept oral mono:

- jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dwuchlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Octenisept oral mono jest wskazany tylko do uzytku powierzchniowego. Nie wolno podawac tego
leku w gtab tkanek za pomocg strzykawki lub kaniuli aby zapobiec podraznieniom otaczajgcych
tkanek moggcego powodowac rozwoj obrzekdw lub martwice tkanek. W szczegdlnosci leku nie
nalezy stosowac do ptukania kieszonek przyzebnych, ptukania kanatéw korzeniowych lub ptukania
ran po zabiegach stomatologicznych.

Przed rozpoczeciem stosowania leku octenisept oral mono nalezy omdéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Octenisept oral mono jest wskazany wytgcznie do ptukania jamy ustnej. Nie nalezy go potykac.
Dlatego powinien by¢ stosowany przez pacjentow, ktdrzy mogg samodzielnie ptukac¢ jame ustnag.
Unika¢ kontaktu leku z oczami. W razie kontaktu leku z oczami nalezy je natychmiast i doktadnie
przemyc¢ wodag.

Moze wystgpi¢ czasowe przebarwienie jezyka, ktére znika po zaprzestaniu stosowania leku. Moze
takze wystgpi¢ odwracalne przebarwienie zebow.

Dzieci i mtodziez

Octenisept oral mono nie jest zalecany do stosowania u dzieci | mtodziezy. Lek nie byt badany w tej
grupie wiekowej.

Octenisept oral mono a inne leki

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

Niektore sktadniki past do zebdw moga wptywac na skutecznosc leku octenisept oral mono. Dlatego
najlepiej stosowac octenisept oral mono w innym czasie niz mycie zeboéw. W przypadku stosowania
leku octenisept oral mono tuz po myciu zebow, nalezy doktadnie wyptukac¢ jame ustng woda,
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a nastepnie lekiem octenisept oral mono.

Nie nalezy stosowac leku octenisept oral mono jednoczesnie z produktami zawierajgcymi powidon
jodowany, poniewaz moze to powodowac fioletowe lub brgzowe plamy w jamie ustnej.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Octenisept oral mono nie wpywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Octenisept oral mono zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian

Moze to powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowac octenisept oral mono . . . .
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowaé dwa razy na dobe (po positku lub myciu zebéw).

Uzy¢ 10 mL leku w zatgczonym dozowniku. W przypadku stosowania leku octenisept oral mono tuz
po myciu zebow, nalezy doktadnie wyptukac jame ustng wodg, a nastepnie lekiem octenisept oral
mono.

Jame ustng nalezy ptukac przez 30 sekund po czym wypluc¢ roztwér. Nie nalezy potykac leku.

Nie nalezy ptukac jamy ustnej wodg bezposrednio po uzyciu leku.

Nie stosowac leku dtuzej niz przez 5 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

W przypadku potkniecia wiekszej ilosci leku moga wystgpi¢ objawy zotgdkowo-jelitowe. W takim
przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Lek nalezy stosowac
zgodnie z przyjetym schmatem dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano po zastosowaniu leku octenisept oral mono:
Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

- zaburzenia smaku, takie jak gorzki posmak,

- fagodne, odwracalne przebarwiania zebow.

Czesto (mogg dotyczyé mniej niz 1 na 10 osoéb):

- uczucie dretwienia w jamie ustnej,

- osad w jamie ustnej lub na jezyku,

- czasowe przebarwienie jezyka,

- wrazliwosc¢ zebow.
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Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osdb):

- bol gtowy,

- nudnosci,

- uczucie mrowienia jezyka,

- zwiekszone wydzielanie sliny.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac octenisept oral mono o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce | pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Termin waznosci po pierszym otwarciu opakowania:

Butelka 60 mL: 2 tygodnie

Butelka 250 mL: 8 tygodni

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera octenisept oral mono

- Substancjg czynng leku jest oktenidyny dwuchlorowodorek. T mL roztworu zawiera 1 mg
oktenidyny dwuchlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to glicerol 85%, sodu glukonian, kwas cytrynowy, disodu fosforan

dwuwodny (do ustalenia pH), makrogologlicerolu hydroksystearynian, sukraloza, woda

oczyszczona, aromat mietowy (zawiera glikol propylenowy (49%), mentol (45%), menton

(6%)).

Jak wyglgda octenisept oral mono i co zawiera opakowanie

Octenisept oral mono to prawie przejrzysty, bezbarwny roztwdr do ptukania jamy ustnej o mietowym
aromacie.

Dostepne wielkosci opakowan: 60 mL oraz 250 mL z dozownikiem.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Schlke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strasse 2

22857 Norderstedt

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria — Octenidindihydrochlorid Schilke T mg/ml Losung zur Anwendung in der Mundhahle
Czechy — Octenidine Schilke

Niemcy — Octenident antisepticT mg/mL Losung zur Anwendung in der Mundhdhle

Polska — octenisept oral mono
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