CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

octeniderm (45 g + 30 g + 0,10 g)/100g, ptyn na skorg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g ptynu na skore zawiera substancje czynne:

- 2-Propanolum (2-propanol) 45 g,

- 1-Propanolum (1-propanol) 30 g,

- Octenidinum dihydrochloridum (dichlorowodorek oktenidyny) 0,10 g.

Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore
Przejrzysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt octeniderm przeznaczony jest do dezynfekcji skory przed zabiegami operacyjnymi,
cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi oraz ptynow ustrojowych, iniekcjami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow, do higienicznej dezynfekcji rak. Zapobiega grzybicom
skory.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania

Produkt octeniderm stosuje si¢ bez rozcienczenia.

Skore nalezy doktadnie zwilzy¢ produktem z atomizera lub za pomoca jalowego gazika nasaczonego
produktem.

Przed iniekcjami i pobieraniem krwi: czas dziatania 15 sekund.

Przed punkcjami: czas dziatania 60 sekund.

Przedoperacyjna dezynfekcja skory:

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapa¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsji do mycia Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzing przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosi¢ produkt octeniderm za pomoca jalowego gazika lub z atomizera przez 1 minut¢ pamigtajac
o doktadnym zwilZaniu pola operacyjnego.

4. Folie operacyjng naklei¢ po doktadnym wyschnieciu produktu.



Dezynfekcja skory przed iniekcjami, punkcjami.

Skore w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ produktem octeniderm za pomoca jatowego gazika lub
produktem z atomizera. Pozostawi¢ do wyschnigcia zgodnie z czasem dziatania.

Opatrywanie ran i zdejmowanie szwow.

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasgczonym w produkcie jatowym gazikiem lub produktem z
atomizera. Nadmierng ilo$¢ produktu octeniderm osuszy¢ jatowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi w produkcie octeniderm jalowymi gazikami.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na 1-propanol, 2-propanol, dichlorowodorek oktenidyny lub na ktorykolwiek ze
sktadnikéw produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt do stosowania na skore.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole zawarte
w produkcie moga dziata¢ podrazniajaco.

Produkt tatwopalny.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u
kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ suchos$¢ i podraznienie skory. Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone zawierajace
propanol.
Kod ATC: D 08 AX 53

Produkt octeniderm zawiera 1-propanol (alkohol propylowy), 2-propanol (alkohol izopropylowy),
dichlorowodorek oktenidyny.

Produkt dziata bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobojczo.

Produkt octeniderm dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowce, w tym

MRSA,; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli oraz
bakterie z rodzajow Klebsiella i Proteus) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis).
Produkt octeniderm dziata grzybobdjczo na drozdzaki (w tym Candida albicans) oraz dermatofity (jak
Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton rubrum oraz Microsporum gypseum). Produkt dziata
wirusobdjczo, m.in. na HIV, wirusa zapalenia watroby typu B, adenowirusy oraz wirusa herpes
simplex.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra doustna toksyczno$¢ LDsg (dla szczurow):

12,91 ml/kg - praktycznie nieszkodliwy.

Tolerancja blon sluzowych: test drazliwosci bton §luzowych oka przeprowadzony na krolikach —
produkt nie draznigcy.

24-Godzinny test ptatkowy u ludzi - brak reakcji skornej.

Badanie wptywu produktu octeniderm na przebieg procesu gojenia ran, wykazato brak negatywnego
oddzialywania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C . Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci. Z uwagi na niskg temperature zaptonu (23,5°C) nalezy przestrzegac
szczegolnych zasad bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

Produkt tatwopalny.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Produkt octeniderm jest dostgpny w butelkach zawierajacych:
- 250 ml produktu: biata okragta butelka z HDPE z atomizerem z LDPE i czerwong koncéwksg z PP,

- 1000 ml produktu: bezbarwna kwadratowa butelka z HDPE, z czerwong zakretka z PP.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegodlnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH,

Robert Koch Strasse 2

22840-Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 13057

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.08.2000r./ 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



