INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA (etykieto-ulotka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTISEPT MED, (0,10 g + 2,00 9)/100 g, roztwor na skore
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad
100 g roztworu zawiera substancje czynne: 0,10 g oktenidyny dichlorowodorku i 2,00 g
fenoksyetanolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomaocnicze: glicerol 85%, sodu glukonian, kokamidopropylobetaina - roztwor 30%
(octan dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego, sodu chlorek), sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skorg
1000 mL Kod:

5, SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig zamieszczong na tym opakowaniu przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Podanie na skore.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jak przechowywa¢ lek ACTISEPT MED
Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
Informacja o leku

tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek dziata miejscowo odkazajaco (bakteriobdjczo, grzybobdjczo, wirusobdjczo).

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem na opakowaniu lub wedtug zalecen lekarza lub

farmaceuty.

e Nalezy zachowac to opakowanie, aby w razie potrzeby moc ponownie przeczytaé jego opis.

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

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
»Mozliwe dziatania niepozadane”.

e Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

Co to jest lek ACTISEPT MED i W jakim celu si¢ go stosuje
Lek ACTISEPT MED jest dezynfekujacym roztworem zawierajacym dwie substancje czynne:
oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

Lek ACTISEPT MED dziata bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.

Mikrobiologiczna skuteczno$¢ oktenidyny i fenoksyetanolu zostata szeroko udokumentowana
zaréwno w badaniach laboratoryjnych jak i klinicznych. Skuteczno$¢ leku w zakresie niszczenia
mikroorganizmow lub inaktywowania wiruséw wystepuje juz po 1 minucie od zastosowania. Po
dodatkowym obcigzeniu biatkiem blony sluzowej w warunkach laboratoryjnych lek dziata niszczaco
na bakterie (w tym na Chlamydium i Mycoplasma), grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas),
wirusy (Herpes simplex, inaktywuje HBV i HIV). Dziatanie to utrzymuje si¢ przez godzing i tym
samym zapewnia bezpieczenstwo przy wykonywaniu zabiegow diagnostycznych, terapeutycznych lub
operacyjnych. Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkow kationowo-czynnych, posiada dwa
aktywne centra, dziata na powierzchni rany i skéry. Fenoksyetanol uzupetnia zakres dzialania
oktenidyny dichlorowodorku, dziatajac w glebszych warstwach skory i bton sluzowych.

Wskazania

Lek ACTISEPT MED wskazany jest do:

e odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory
przed zabiegami niechirurgicznymi;

e  wspomagajacego postepowania antyseptycznego w obrebie powierzchni zamknietych powlok
skérnych po zabiegach — np. szwow pozabiegowych;

o wielokrotnego, krotkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton §luzowych i
sgsiadujacych tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie jamy ustnej, narzadow
ptciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotgdzi pracia, a takze przed cewnikowaniem
pecherza moczowego;

e  stosowania w pediatrii (m.in. do pielggnacji kikuta pepowinowego);

e dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu
ortodontycznego lub protezy dentystycznej);

e  ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy miedzypalcowe;;

e  w obrebie narzadow rodnych np. w stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie Zzotedzi pracia
mezezyzny.

ACTISEPT MED jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACTISEPT MED

Kiedy nie stosowac leku ACTISEPT MED

Jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych na opakowaniu). Nie stosowa¢ leku do ptukania
jamy brzusznej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ACTISEPT MED nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Uwaga! W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno
wstrzykiwadé lub wprowadzaé leku do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku naleiy zapewnié
odpowiedni odplyw 7 jam rany (np. drenaz, odsysacz).

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwlaszcza u wczesniakow. ACTISEPT MED moze
powodowac ci¢zkie zmiany skorne. Nalezy usung¢ nadmiar leku i upewnic¢ sig, ze roztwor nie
pozostaje na skorze dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to rdwniez materiatow nasaczonych roztworem
stykajacych si¢ bezposrednio z pacjentem).



Leku nie nalezy stosowa¢ do oka. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy niezwtocznie przeptukac je
duzg iloScig wody.

Nie zaleca si¢ stosowania leku do wngtrza ucha oraz nie nalezy dopuszcza¢ do jego potykania.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unikac przedostawania si¢ leku w wigkszych ilosciach do krwiobiegu, np. na skutek
pomyltkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w leku ACTISEPT MED wystepuje
tylko w ilosci 0,1% zagrozenie ta substancja jest mato prawdopodobne.

Lek ACTISEPT MED 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 ACTISEPT MED nie nalezy stosowa¢ razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks jodu z
powidonem) na sasiadujacych partiach ciata, poniewaz moze dojs$¢ do silnych brazowych, a nawet
fioletowych przebarwien.

ACTISEPT MED jako lek kationowy moze w polaczeniu z anionowymi $rodkami myjacymi lub
detergentami tworzy¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.

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.

Cigza
Leku ACTISEPT MED nie nalezy stosowaé w pierwszych 3 miesigcach cigzy, ze wzgledu na brak

danych klinicznych dotyczacych pierwszych 3 miesigcy cigzy oraz z powodu ogdlnych srodkow
ostroznosci.
Lek mozna stosowaé w pozostalym okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to konieczne.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych stosowania leku ACTISEPT MED w okresie karmienia piersig. Leku ACTISEPT
MED nie nalezy stosowac bez zalecen lekarza.

Lek ACTISEPT MED nalezy usung¢ z okolic piersi przed karmieniem piersia, aby zapobiec przyje¢ciu
leku przez noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku ACTISEPT MED na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Jak stosowa¢ lek ACTISEPT MED
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem na opakowaniu lub wedtlug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ACTISEPT MED zalecany jest do stosowania w postaci nierozcienczone;.

Sposo6b podawania
Podanie na skore

ACTISEPT MED nalezy nanosi¢ minimum raz na dobg¢ na leczony obszar poprzez przetarcie jatowym
gazikiem lub za pomoca przymoczka zapewniajac catkowite nawilZzenie.

Dezynfekcja skory i blony Sluzowej
Partie skory 1 bton §luzowych, ktére majg by¢ poddane zabiegowi musza by¢ doktadnie zwilzone
jalowym gazikiem nasgczonym lekiem ACTISEPT MED. Nalezy przestrzega¢ wymaganego czasu



oddzialtywania - minimum 1 minuta, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut. Nalezy zwroci¢ uwage
na rownomierne zwilzenie catej powierzchni. Pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco w
leczeniu grzybic skory, migdzy palcami stop lek nanosi¢ na chore powierzchnie rano i wieczorem
przez okres 14 dni.

Antyseptyka powierzchownych ran

Rang nalezy przetrze¢ jalowym gazikiem nasgczonym lekiem ACTISEPT MED. Leku nalezy uzywacé
zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z wysiekiem nalezy uzy¢ leku ACTISEPT MED W
postaci przymoczka, zapewniajac kontakt z rang oraz jej nawilzenie przez minimum 1 minute,
wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

Pielegnacja szwow pooperacyjnych

Rang nalezy przetrze¢ jatlowym gazikiem nasaczonym lekiem ACTISEPT MED. Leku ACTISEPT MED
nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. Lek dziata odkazajgco i znieczulajgco.
Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadzac za pomoca jatowych gazikéw nasaczonych
nierozcienczonym lekiem, promieniscie od §rodka na zewnatrz rany.

Antyseptyka btony sluzowej pochwy

Lekiem ACTISEPT MED nalezy zwilzy¢ powierzchnie blony sluzowej pochwy, zapewniajac kontakt
leku z btong §luzowa przez minimum 1 minute. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek
skutecznie dziata bakteriobojczo na r6zne bakterie m.in. Gram dodatnie i Gram ujemne.

Antyseptyka zoledzi prgcia mezczyzny
Lekiem ACTISEPT MED nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony §luzowej zotedzi pracia zapewniajac
kontakt leku z btong §luzowa przez minimum1 minute.

Dezynfekcja jamy ustnej
Jame ustng nalezy ptuka¢ intensywnie ilo$cig 20 mL leku ACTISEPT MED przez 20 sekund.

Pielegnacja kikuta pepowinowego

Do pielggnacji kikuta pgpowinowego nalezy uzywac gazika nasgczonego lekiem ACTISEPT MED. Po 1
minucie nalezy osuszy¢ kikut oraz skore wokot. Nalezy utrzymywac kikut pepowinowy dziecka w
czystosci 1 suchosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ACTISEPT MED

W razie zastosowania ilosci leku wiekszej niz zalecana lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig

do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zwilzeniu btony Sluzowej pochwy w rzadkich przypadkach moze by¢ odczuwane wrazenie ciepta
lub pieczenia. Po ptukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuje si¢ okoto 1 godzing, ma to zwigzek z
dziataniem leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ 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 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

Jak wyglada lek ACTISEPT MED i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przejrzystego, bezbarwnego roztworu.
Opakowanie leku stanowi butelka z HDPE z zakretka z HDPE, zawierajaca 1000 mL roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

Odklej w celu uzyskania dalszych informacji

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

actisept med roztwor na skore

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



