Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Octeangin
2,6 mg, pastylki twarde
Octenidinum dihydrochloridum

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

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Octeangin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

1. Coto jest lek Octeangin i w jakim celu si¢ go stosuje

Octeangin zawiera substancje czynng oktenidyny dichlorowodorek. Jest to substancja antyseptyczna,
ktora skutecznie zwalcza mikroorganizmy chorobotworcze niszczac ich czynnos¢ komorkows.

Octeangin jest stosowany do krétkotrwalego uzupetniajacego leczenia zapalenia blony §luzowej jamy
ustnej i gardta z typowymi objawami, takimi jak bol, zaczerwienienie i obrzgk.

Octeangin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octeangin
Kiedy nie stosowa¢é leku Octeangin
jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Octeangin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg.

Wylacznie do stosowania krotkotrwatego.
Nie nalezy stosowa¢ tego leku dtuzej niz 4 dni.
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Dzieci

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Octeangin u dzieci w
wieku od 0 do 11 lat.

Lek Octeangin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Kobiety w cigzy powinny poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Octeangin.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych informacji na temat przenikania dichlorowodorku oktenidyny do ludzkiego
mleka.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Z tego wzgledu nie
nalezy stosowa¢ leku Octeangin w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono zadnych badan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Octeangin zawiera izomalt (E 953).

Jedna pastylka twarda zawiera 2,57 g izomaltu (substytut cukru), co odpowiada okoto 6 kcal (26 kJ).
Nalezy wziac to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. lzomalt moze mie¢ lekkie dziatanie
przeczyszczajace.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Octeangin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat powinni jedng pastylke twarda powoli rozpusci¢ w jamie ustnej
co 2 - 3 godziny, chyba ze zalecono inaczej.

Maksymalna dawka wynosi 6 pastylek twardych na dobe.

Droga podania:
Powoli rozpusci¢ pastylke twarda w jamie ustnej (podanie na btong §luzowa jamy ustnej).
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Nie nalezy stosowa¢ leku Octeangin dtuzej niz 4 dni.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Octeangin
W mato prawdopodobnym przypadku przedawkowania moga nasili¢ si¢ opisane dziatania
niepozadane. W takim wypadku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, aby rozpoczac leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Octeangin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej pastylki twardej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i zotadka, takie jak zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie
ustnej, niestrawnos¢, nudnosci lub bol brzucha.

Reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Octeangin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blister przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Octeangin

- Substancja czynng jest oktenidyny dichlorowodorek. Jedna pastylka twarda zawiera 2,6 mg
oktenidyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: izomalt (E 953), kwas winowy, aromat (zawiera glikol propylenowy,
ekstrakt z kawy i kwas 4-(2,2,3-trimetylocyklopentylo) butanowy), olejek eteryczny anyzu
gwiazdzistego, olejek eteryczny migtowy, sukraloza (E 955).

Jak wyglada lek Octeangin i co zawiera opakowanie

Pastylki twarde maja kremowobiaty kolor, sa okragte i nieco przejrzyste.

Octeangin jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 12, 16, 20 lub 24 pastylki twarde,
ktore sg zapakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Wytworca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
Marienfelde

12277 Berlin

Niemcy

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

Niemcy, Luksemburg: Laryngomedin Octenidin Antisept

Austria: Octeangin antisept 2,6 mg Pastillen

Polska: Octeangin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020
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