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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linoseptic, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

» Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

» Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Linoseptic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linoseptic
Jak stosowac lek Linoseptic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Linoseptic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOuhkrwdE

1. Co to jest lek Linoseptic i w jakim celu si¢ go stosuje

Linoseptic zawiera substancje czynne chlorowodorek oktenidyny, srodek antyseptyczny i
dezynfekujacy, i fenoksyetanol, srodek bakteriobdjczy.

Stosuje si¢ go na skore do wielokrotnego, ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia
antyseptycznego matych ran powierzchniowych u pacjentéw wszystkich grup wiekowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linoseptic

Kiedy nie stosowa¢ leku Linoseptic:

— jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek oktenidyny, fenoksyetanol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Leku tego nie wolno stosowac jako metody oczyszczania zawarto$ci zotadka (tzn. w czasie
operacji [Srodoperacyjnie]) lub pecherza moczowego lub btony bebenkowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Linoseptic nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie dopusci¢ do styczno$ci leku Linoseptic z anionowymi substancjami powierzchniowo czynnymi
(mydto, detergent).

Nie potykaé produktu leczniczego ani nie dopusci¢ do przedostania si¢ go do krwiobiegu, tzn. przez
niezamierzone wstrzykniecie.

W celu uniknigcia mozliwego uszkodzenia tkanek nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas aplikacji leku,
aby zagwarantowac, ze produkt nie bedzie nanoszony z uzyciem nacisku lub wstrzyknigty do tkanek.
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W przypadku jam rany (wigksze, glebsze rany, w ktorych brak jest czesci skory) nalezy upewnic sie,
ze produkt leczniczy jest usunigty z rany (tzn. za pomoca drenu lub odsysacza).

Nie nalezy stosowa¢ do oka leku Linoseptic. W razie kontaktu z oczami, nalezy niezwtocznie je
przeptuka¢ duzg iloscig wody.

Dzieci

Nalezy stosowac ostroznie u noworodkow, zwlaszcza u wezeSniakow. Linoseptic moze powodowac
cigzkie zmiany skorne. Nalezy usung¢ nadmiar leku i upewnic¢ si¢, ze roztwor nie pozostaje na skorze
dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to rowniez materialdw nasgczonych roztworem stykajacych si¢
bezposrednio z pacjentem).

Stosowanie leku Linoseptic u dzieci powinno by¢ ograniczone do kilku dni.

Lek Linoseptic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie stosowac tego leku razem ze $Srodkami dezynfekujacymi (antyseptycznymi) na bazie PVP-
jodu w celu zamykania obszarow skory, poniewaz moze to spowodowaé powazne brgzowe lub
fioletowe przebarwienia skory pacjenta.

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.

Ciaza
Leku Linoseptic nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Jest mato prawdopodobne, aby lek ten przenikat do mleka matki.
Leku Linoseptic nie nalezy stosowa¢ w okolicy piersi kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Linoseptic nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Linoseptic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Produkt leczniczy przeznaczony do podania na skore. Lek nalezy nanosi¢ doktadnie na obszar
przeznaczony do leczenia az do catkowitego nawilzenia rany.

Odczeka¢ co najmniej 1 lub 2 minuty przed podjeciem nastepnych dziatan, takich jak zatozenie
opatrunku, umozliwiajgc nieznaczne osuszenie rany.

W celu skutecznego dziatania leku konieczne jest doktadne przestrzeganie niniejszych instrukcji.

Nie stosowac¢ tego leku przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
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Ze wzgledu na stosowanie miejscowe lek Linoseptic jest stosowany w taki sam sposob u dorostych i u
dzieci. U dzieci w wieku ponizej 6 lat czas stosowania powinien by¢ ograniczony do kilku dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linoseptic

W przypadku lekéw miejscowych bardzo mato prawdopodobne jest przedawkowanie leku. Jesli
pacjent jest jednak zaniepokojony, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W razie przypadkowego potknigcia leku Linoseptic nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Linoseptic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadko (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob):
W rzadkich przypadkach moze wystapic pieczenie, zaczerwienienie, $wiad i uczucie goragca w miejscu
podania.

Bardzo rzadko (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0sob):
Mozliwe sg kontaktowe reakcje alergiczne, takie jak tymczasowe zaczerwienienie leczonej skory.

W przypadku stosowania do ptukania ust lek Linoseptic powoduje tymczasowo odczuwanie gorzkiego
smaku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Linoseptic
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Butelka 100 ml:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania butelki: 1 rok.
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Butelka 30 ml i 50 ml:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania butelki: 6 miesigcy.

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.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linoseptic

- Substancjami czynnymi leku sg oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol. 1 g aerozolu na
skorg, roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.

- Pozostate sktadniki to: betaina kokamidopropylowa, 38 % aktywnosci (zawiera sodu chlorek)
sodu glukonian, glicerol 85 %, sodu wodorotlenek 0,4 % roztwor, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Linoseptic i co zawiera opakowanie

Produkt Linoseptic jest przejrzystym, bezbarwnym aerozolem na skore, roztworem i jest dostgpny w
biatych butelkach z polietylenu HDPE, zaopatrzonych w pompke rozpylajaca i wieczko z
polipropylenu (PP), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan to 30, 50 i 100 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

NIEMCY

tel.: +49 521 8808-05

faks: +49 521 8808-334

e-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Linola sept 1 mg/g + 20 mg/g Wund-Spray zur Anwendung auf der Haut,
Losung

Republika Linoseptic

Czeska:

Estonia: Linoseptic

Niemcy: Linola sept Wundspray mit Octenidin und Phenoxyethanol 1 mg/g + 20 mg/g
Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung

Wegry: Linoseptic 1 mg/g + 20 mg/g Kiilsdleges oldatos spray

Lotwa: Linoseptic 1 mg/20 mg/g Uz adas izsmidzinams aerosols, Skidums

Litwa: Linoseptic 1 mg/20 mg/g Odos purskalas (tirpalas)

Polska: Linoseptic

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.01.2021




