KULLANMA TALIMATI
OCTENISEPT Cézelti
Haricen kullanilir.
100 g ¢ozeltide;

e Etkin maddeler : 0.1 g Oktenidin dihidrokloriir ve 2.0 g Fenoksietanol
o  Yardimci maddeler : Kokamidopropilbetain, sodyum glukonat, gliserol % 85,
sodyum kloriir, sodyum hidroksit, saf su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler

icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile

hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin yine de OCTENISEPT den en iyi

sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTENISEPT nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCTENISEPT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTENISEPT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OCTENISEPT’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. OCTENISEPT nedir ve ne icin kullamlir?

OCTENISEPT, etken maddeler olarak antiseptik 6zelligi olan oktenidin dihidrokloriir ve
fenoksietanol i¢eren antiseptik bir ¢ozeltidir.

OCTENISEPT,

e Uriner Kkateter yerlestirilmesi dahil olmak iizere genital ve bosaltim organlarinda ve
yakinlarinda yapilacak tanisal ve cerrahi islemlerden 6nce mukoz membranlar ve
etraflarindaki deri i¢in ve agiz boslugunda tekrarlanan kisa dénem hazirlik amach
antiseptik tedavi olarak,

e Tekrarlanan kisa donem yara tedavisi destegi ve yara iyilesmesinin arttirilmasi
amaciyla,

e Parmak aras1 mikozda tekrarlanan kisa donem destek tedavisinde kullanilir.

OCTENISEPT, yas kisitlamas1 olmadan yetiskinlerde ve cocuklarda kullanilabilir.



2. OCTENISEPT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OCTENISEPT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Oktenidin dihidrokloriir, fenoksietanoliin ya da ilacin belirtilen bilesimindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa bu ilact kullanmayiniz.
e Abdominal bosluk (intraoperatif olarak), mesane ya da timpanik membran
yikanmasinda kullanilmamalidir. Kulak zarina uygulamayiniz.

Muhtemel doku hasarim 6nlemek igin, iiriin doku icine siringa ile enjekte edilmemelidir. Bu
iiriin yalnizca haricen kullanim icindir. (Bez ya da sprey pompasi ile uygulayiniz.)

OCTENISEPT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e OCTENISEPT, yutulmamali ve kazara enjeksiyon sonucu dolasima gegmemelidir.
e Derin yaralarin siringa ile lavaji sonrast cerrahi miidahale gerektiren kalict 6dem,
eritem ve doku nekrozu olusumu raporlanmistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

OCTENISEPT’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik durumunda, gebe kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalma planiniz
varsa bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. Gebelik sirasinda
OCTENISEPT kullanan insanlarla ilgili giincel deneyimler herhangi bir zararli etkiye isaret

etmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
OCTENISEPT’in emzirme déneminde kullanim ile ilgili yeterli deneysel hayvan verisi ve

Klinik veri yoktur. Oktenidin dihidrokloriir ¢ok az miktarda emildigi i¢in, anne siitiine
gecmedigi varsayilmaktadir.



Fenoksietanol hizlica ve neredeyse tamamen emilir ve neredeyse tamamen bobrekler
araciligiyla oksidasyon {iriinii olarak atilir. Bu nedenle anne siitiinde birikme ihtimali
diistiktiir.

OCTENISEPT emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm iizerine etkisi:

Arag ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

OCTENISEPT’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

OCTENISEPT, fenoksietanol, sodyum glukonat, gliserol ve sodyum hidroksit igermektedir.
Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OCTENISEPT, PVP (polivinilpirolidon) tentiirdiyotu ile es zamanli kullanilmamalidir. Diger
bilesikler veya liriinlerle karistirllmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTENISEPT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman bu kullanma talimatinda tarif edilen sekilde ya da doktorunuzun,
eczacinizin ya da hemgirenizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza

ya da eczaciniza danisiniz.

Cozelti sadece harici kullanim igin iretilmistir, yutulmamali ve enjeksiyon seklinde
kullanilmamalidir.

Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmemisse;

OCTENISEPT tedavi edilecek alana giinde bir kez uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu

Tedavi edilecek alana, ¢ozeltiye batirilmis en az 2 gazli bezi art arda dikkatle siiriiniiz ve tam
1islanma saglandigindan emin olunuz. Alternatif olarak OCTENISEPT, ulasilmasi zor olan
mukoz membranlara, cilde ve yaralara piskiirtiilebilir. Gazli bez ile uygulama tercih

edilmelidir.

Ag1z boslugunun calkalanmasi da mimkiindiir ancak sadece tiim agiz boslugunun tedavi
edilmesi gereken vakalara sinirlandirilmalidir.

Parmak aras1 mikoz vakalarinda destekleyici tedavi olarak {iriin sabah ve aksam etkilenmis
alanlara uygulanmalidir.



Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi )
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Onerilen doz yetiskinlerde ve ¢cocuklarda aynidir.

¥aslllarda kullanim
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Etkinlik

Liitfen ¢ozeltinin uygulama sonrasinda ve baska uygulamalar yapilmadan 6nce tam etki
gostermesi i¢in en az 2 dakika gerektigini akilda tutunuz. Liitfen, istenen etkiyi elde etmek
i¢in tiim kosullar altinda bu talimatlari takip ediniz.

Tedavi Siiresi
Su ana kadar devamli kullanim deneyimi 14 giline kadar siiren kullanim ile sinirhdir, bu
nedenle OCTENISEPT sadece sinirli bir tedavi siiresi boyunca kullanilmalidir.

Ozel Kullanim durumlari

Bobrek / karaciger yetmezligi
Bobrek / Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger OCTENISEPT ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmamz gerekenden fazla OCTENISEPT kullandiysaniz
Asir1 doz alimina iligkin bulgu yoktur. Eger ila¢ 6nerilen sekilde kullanilirsa asir1 doz ihtimali
diistiktiir.

OCTENISEPT’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

OCTENISEPT’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

OCTENISEPT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
OCTENISEPT ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OCTENISEPT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

e (ok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e (Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

o Bilinmiyor: Elde verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, OCTENISEPT'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik temas reaksiyonu, 6rnegin uygulama alaninda gegici kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTENISEPT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Seyrek:

Hafif yanma hissi
Kizariklik
Kasinti

Agiz boslugunun yikanmasinda kullanildiginda OCTENISEPT agizda gecici aci bir tada yol
acabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi dinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OCTENISEPT’in saklanmasi

OCTENISEPT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj1 i¢inde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Acildiktan sonra raf 6mrii siiresince kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTENISEPT’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OCTENISEPT i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi :

Farmakim Ila¢ Kimya Gida Uriinleri Uretim San. ve Dis Tic. A.S.
Merve Mah. Uzungél Cad. No:4/A Sancaktepe - Istanbul


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri :

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

D-22851 40 Norderstedt — Almanya

Bu kullanma talimatr .................. tarihinde onaylanmustir.



