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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Octezy 1 mg/20 mg/g odos purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tirpalo yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20 mg fenoksietanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Odos purškalas (tirpalas).

Skaidrus, beveik bekvapis tirpalas be matomų dalelių ar nuosėdų.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Visų amžiaus grupių pacientų kartotinis trumpalaikis pagalbinis mažų, paviršinių žaizdų antiseptinis gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Octezy vartojamas ant gydomos srities, kol ji bus visiškai sudrėkinta. Pavartojus šį vaistinį preparatą ir prieš imantis kitų priemonių, pvz., uždedant ant žaizdos tvarstį, reikia palaukti mažiausiai 1–2 minutes. Octezy turi būti vartojamas ne daugiau kaip 3 kartus per parą.

Kadangi yra tik 2 savaičių laikotarpio nuolatinio vartojimo patirties, be medicininės priežiūros Octezy galima vartoti tik ribotą laikotarpį.

Vaikų populiacija
[bookmark: _Hlk173227488]Kadangi Octezy vartojamas vietiškai, dozavimas yra toks pats suaugusiesiems ir vaikams. Jaunesniems kaip 6 metų vaikams vartojimą reikia riboti iki kelių dienų.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Octezy draudžiama vartoti pilvo ertmės (t. y. intraoperaciniam), šlapimo pūslės ar ausies būgnelio plovimui.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Octezy negalima nuryti, vartoti didesniais kiekiais nei būtina ar leisti, kad patektų į kraujotaką, t. y. netyčia suleisti.

Siekiant išvengti audinių pažeidimo, reikia būti atsargiems plaunant žaizdą ir užtikrinti, kad vaistinis preparatas nebūtų naudojamas su slėgiu ar suleidžiamas į audinius. Esant žaizdai su ertmėmis, reikia užtikrinti, kad bet kuriuo metu būtų užtikrintas jo išleidimas (t. y. paliekamas drenas ar suformuojamas atviras odos lopas).

Reikia vengti vartoti Octezy į akis.

Vaikų populiacija
Oktenidino vandeninių tirpalų (0,1 %, su fenoksietanoliu arba be jo) vartojimas odos antiseptikai prieš invazines procedūras buvo susijęs su sunkiomis odos reakcijomis mažai sveriantiems neišnešiotiems naujagimiams.
Prieš atlikdami intervenciją, nuimkite visas įmirkusias medžiagas, dangalus ar chalatus. Nenaudokite per didelių kiekių ir neleiskite tirpalui kauptis odos raukšlėse ar po pacientu arba lašėti ant paklodžių ar kitos medžiagos, tiesiogiai besiliečiančios su pacientu.
Jei srityse, kuriose anksčiau buvo vartojamas Octezy, reikia naudoti okliuzinius tvarsčius, prieš dedant tvarstį būtina atidžiai patikrinti, ar nėra vaistinio preparato pertekliaus.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams vartojimą reikia riboti iki kelių dienų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ant gretimų odos sričių negalima naudoti Octezy ir antiseptikų joduoto povidono pagrindu, nes tai gali nudažyti gretimas odos sritis ryškiai ruda ar violetine spalva.

[bookmark: _Hlk173233288]Oktenidinas gali sudaryti mažai tirpius junginius su anijoninėmis paviršinio aktyvumo medžiagomis (pvz., skalbikliais, plovikliais). Dėl to gali sumažėti arba išnykti oktenidino veiksmingumas (žr. 6.2 skyrių).

Vaikų populiacija
Duomenų apie Octezy sąveikas vaikų populiacijoje nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Octezy vartojimo patirties nėštumo ir žindymo metu nėra.

Kaip atsargumo priemonė, Octezy neturi būti vartojamas nėštumo metu.

Tyrimai su gyvūnais neparodė teratogeninio ar kito embriotoksinio oktenidino dihidrochlorido poveikio.

Žindymas
Iš tyrimų su gyvūnais ir klinikinių tyrimų nepakanka informacijos apie vartojimą žindymo metu. Kadangi oktenidino dihidrochloridas neabsorbuojamas arba absorbuojamas tik labai mažais kiekiais, mažai tikėtina, kad jo išsiskiria į gydytų moterų pieną.

Fenoksietanolis yra greitai ir beveik visiškai absorbuojamas ir beveik kiekybiškai išskiriamas pro inkstus kaip oksidacijos produktas. Todėl kaupimasis moterų piene mažai tikėtinas.

Octezy negalima vartoti krūtų srityje žindymo metu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Octezy gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal organų sistemų klases ir išvardytos pagal dažnį, kuris apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Retas:		Deginimas, paraudimas, niežėjimas ir šilumos jausmas vartojimo vietoje
Labai retas:	Kontaktinės alergijos sukeltos reakcijos, pvz., laikinas paraudimas

Jei Octezy patenka į burnos ertmę, jis laikinai sukelia kartumo skonį.

Vaikų populiacija
24 neišnešiotiems naujagimiams vartojamas oktenidino dihidrochloridas / fenoksietanolis sukėlė vieną laikiną eriteminę reakciją. Kitų vietinių reakcijų nebuvo stebėta.
Tikėtina, kad nepageidaujamų reakcijų dažnis, tipas ir sunkumas vaikams ir paaugliams bus toks pats, kaip ir suaugusiesiems. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk173233583]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą nėra. Tačiau šio, vietiškai vartojamo vaistinio preparato perdozavimas yra labai mažai tikėtinas. Vietinio perdozavimo atveju gydomas sritis galima nuplauti Ringerio tirpalu.

Netyčinis Octezy pavartojimas per burną nelaikomas pavojingu. Oktenidino dihidrochloridas nėra absorbuojamas, tačiau yra išskiriamas su išmatomis. Negalima atmesti virškinimo sistemos gleivinės sudirginimo, kai Octezy pavartojamas per burną didesnėmis dozėmis.

Oktenidino dihidrochloridas yra žymiai toksiškesnis suleidus į veną, nei pavartojus per burną (žr. 5.3 skyrių „Ūminis toksiškumas“). Todėl junginys negali didesniais kiekiais patekti į kraujotaką. Atsižvelgiant į tai, kad Octezy sudėtyje esančio oktenidino dihidrochlorido koncentracija yra tik 0,1 %, atitinkama intoksikacija yra labai mažai tikėtina.

Vaikų populiacija
Reikia vengti netyčia praryti Octezy.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antiseptikai ir dezinfektantai, ketvirtiniai amonio junginiai, ATC kodas – D08AJ57.

Veikimo mechanizmas
Oktenidino dihidrochloridas priklauso katijoniniams junginiams ir dėl savo dviejų katijoninių centrų pasižymi stipriomis surfaktanto savybėmis. Jis reaguoja su mikrobo ląstelės sienele ir membranos komponentais taip sukeldamas ląstelės funkcijos sutrikdymą.

Fenoksietanolio antimikrobinis veikimo mechanizmas pagrįstas padidėjusiu ląstelės membranos laidumu kalio jonams.

Farmakodinaminis poveikis
Antimikrobinį poveikį sudaro baktericidinis ir fungicidinis poveikis, taip pat poveikis lipofiliniams ir hepatito B virusams. Šiuo atžvilgiu fenoksietanolio ir oktenidino dihidrochlorido poveikiai papildo vienas kitą.

Kokybiniuose ir kiekybiniuose in vitro tyrimuose, atliktuose be baltymo apkrovos, 0,1 % oktenidino dihidrochlorido ir 2 % fenoksietanolio derinio vandeninis tirpalas pasižymi baktericidiniu ir fungicidiniu poveikiu gramteigiamoms ir gramneigiamoms bakterijoms bei Candida albicans per 1 minutę 6–7-log lygio redukcijos koeficientu (angl. Reduction factor, RF). Net esant 10 % defibrinuoto avies kraujo, 10 % jaučio albumino ar 1 % mucino arba 4,5 % defibrinuoto avies kraujo, 4,5 % jaučio albumino ir 1 % mucino mišinio atitinkamai, 0,1 % oktenidino dihidrochlorido ir 2 % fenoksietanolio derinio vandeninis tirpalas pasiekia 6–7-log lygio bakterijų kiekio sumažinimą jau po 1 minutės ir RF > 2-log lygį Candida albicans atžvilgiu jau po 1 minutės ekspozicijos.

Naudojant 50 % ir 75 % atskiestą 0,1 % oktenidino dihidrochlorido ir 2 % fenoksietanolio vandeninį tirpalą, po 1 minutės ekspozicijos buvo nustatytas geras veiksmingumas gramneigiamų ir gramteigiamų bakterijų, mielių ir dermatofitų atžvilgiu, esant 0,1 % albumino baltymo apkrovai.

In vitro tyrimais buvo ištirtas 0,1 % oktenidino ir 2 % fenoksietanolio derinio vandeninio tirpalo veiksmingumas pasirinktų virusų atžvilgiu, demonstruojant veiksmingumą lipofilinių virusų, tokių kaip herpes simplex virusas ir hepatito B virusas, atžvilgiu.

Atsižvelgiant į nespecifinį šio vaistinio preparato veiksmingumą nesitikima, kad išsivystys specifinis pirminis atsparumas bei antrinis atsparumas 0,1 % oktenidino dihidrochlorido ir 2 % fenoksietanolio derinio vandeniniam tirpalui.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir eliminacija
Vietiškai panaudojus 14C-oktenidiną pelėms ir taip pat po dozės per burną žiurkėms, kraujo serume nebuvo nustatytas radioaktyvumas. Žiurkių pomirtinis tyrimas parodė, kad buvo absorbuota mažiau nei 6 % panaudotos dozės. 

Remiantis in vitro tyrimais oktenidino dihidrochlorido pernešimą per placentą galima atmesti.

Nebuvo stebėta sisteminio poveikio paskyrus per burną dideles dozes graužikams ir šunims; išskiriama su išmatomis per 8–72 valandų laikotarpį, šlapime aptinkami tik pėdsakai.

Panaudojus ant žmogaus odos (neuždengiant) in vitro, buvo absorbuota 59 % fenoksietanolio (vartojamo metanolyje). Paskyrus per burną žiurkėms, fenoksietanolis yra greitai absorbuojamas ir išsiskiria su šlapimu kaip 2‑fenoksiacto rūgštis.

Vaikų populiacija
Fenoksietanolis yra greitai absorbuojamas per naujagimio odą, tačiau akivaizdžiai patiria intensyvią oksidacinę metabolizaciją į 2-fenoksiacto rūgštį, kuri išsiskiria per inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas
Ūminio toksiškumo tyrimais su 0,1 % oktenidino ir 2 % fenoksietanolio deriniu buvo nustatytas 15 ml/kg LD50 po pavartojimo per burną. 

Žiurkėms skyrus oktenidino dihidrochlorido, buvo nustatytas 800 mg/kg kūno svorio LD50 po vieno pavartojimo per burną ir 10 mg/kg kūno svorio LD50 po vieno pavartojimo i. v.

Fenoksietanolis pasižymi labai mažu ūminiu toksiškumu pavartojus per burną ir ant odos. Skyrus fenoksietanolio per burną, LD50 buvo 1,3 g/kg kūno svorio žiurkėms ir 933 mg/kg kūno svorio pelėms. Skyrus ant odos, LD50 buvo daugiau nei 14 g/kg kūno svorio žiurkėms ir 5 ml/kg kūno svorio triušiams.

Poūmis ir lėtinis toksiškumas
Lėtinio toksiškumo tyrimais buvo nustatytas padidėjęs mirtingumas paskyrus per burną pelėms ir šunims nuo 2 mg/kg/g oktenidino dihidrochlorido dozę. Tai susiję su plaučių uždegiminiais hemoraginiais pažeidimais. Pneumotoksinių pakitimų genezė yra neaiški.

Kartotinis vietinis oktenidino dihidrochlorido skyrimas šunims ant burnos gleivinės 4 savaites nesukėlė jokių toksinių reakcijų. Žiurkėms paskyrus 14 dienų gydymą per burną 10–50 mg/kg/d oktenidino buvo stebėtas tik žarnyno apimties padidėjimas susidarius dujoms, kaip įprasta antimikrobiniams preparatams. Paskyrus per burną 18 mg/kg/d 5-ių savaičių laikotarpiu bigliams pasireiškė vėmimas ir viduriavimas.

400 mg/kg/d per burną 90 dienų paskirta fenoksietanolio dozė žiurkėms buvo susieta su inkstų toksiškumu ir pakitusiu jauniklių priežiūros elgesiu. Hemolizė buvo stebėta triušiams, 10 dienų gydytiems per burną > 100 mg/kg/d fenoksietanolio.

Kai naudojama triušiams ant odos 1000 mg/kg/d dozė 14-os dienų laikotarpiu, 7 triušiams buvo pastebėti hematologiniai pokyčiai (eritrocitų irimas) žuvusiems ar eutanazuotiems kritinės būklės po gydymo, tačiau trims išgyvenusiems triušiams hematologinių pokyčių nepastebėta.

Pakartotinai pavartojus 0,1 % oktenidino dihidrochlorido ir 2 % fenoksietanolio derinį ant žaizdų žmonėms ir gyvūnams, visiškai nebuvo stebėta simptomų. Vartojant kaip siūloma, ant gydomo  kūno paviršiaus liks tik nedideli Octezy kiekiai. 

Toksinis poveikis reprodukcijai
Tyrimai su vaikingomis žiurkėmis ir triušiais neparodė jokio teratogeninio ar embriotoksinio oktenidino dihidrochlorido poveikio. Vaisingumo ir reprodukciniai parametrai taip pat nebuvo paveikti.

Atsižvelgiant į naudojamus kiekius, fenoksietanolis gali būti klasifikuojamas kaip nežalingas. Pavyzdžiui, teratogeniškumo tyrime su triušiais 300 mg/kg buvo vartojamas vietiškai 13 dienų ir buvo toleruojamas be jokių patelės ir vaisiaus simptomų.

Galimas tumorigeniškumas
Žiurkėms 2 metus skyrus oktenidino per skrandžio zondą kartą per dieną iki 8 mg/kg dozėmis nebuvo stebėta kancerogeniškumo požymių.

Panaudojus pelėms ant odos 18 mėnesių, nebuvo stebėta nei vietinio, nei sisteminio tumorigeninio poveikio. 

Mutageniškumas
Oktenidino dihidrochloridas nepasižymi jokiomis mutageniškumo savybėmis atliekant Ames testą, pelių limfomos ląstelių testą, chromosomų aberacijos testą ir mikrobranduolių testą.

Fenoksietanolis neparodė mutageniškumo atliekant Ames ir pelių mikrobranduolių testą.

Vietinis toksiškumas
Buehler testas neparodė oktenidino dihidrochlorido galimo įjautrinimo požymių. Taip pat nebuvo nustatyta jokių fotosensibilizacijos požymių.

0,1 % oktenidino dihidrochlorido tirpalas nedirgino žmogaus odos ir netrukdė žaizdos gijimo procesui.

Fenoksietanolis šiek tiek dirgina triušių odą. 10 % fenoksietanolis neįjautrino jūros kiaulyčių atliekant Magnusson ir Kligman testą. 

Atskiestas fenoksietanolis nedirgina žmogaus odos ar žaizdų. Sąlytis su iki 5 % fenoksietanoliu nejautrina žmogaus odos.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kokamidopropilbetainas, 38 % aktyvumo (sudėtyje yra natrio chlorido)
Natrio gliukonatas
Glicerolis (85 %)
Natrio hidroksido tirpalas 0,4 % (pH koregavimui)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Oktenidino katijonas su anijoniniais tenzidais, pavyzdžiui, plovikliais ar valikliais, gali sudaryti prastai tirpius sudėtinius junginius. Tai gali sukelti oktenidino antimikrobinio veiksmingumo sumažėjimą ar netekimą.

6.3	Tinkamumo laikas

30 ml buteliukas:
2 metai.

Po pirmojo buteliuko atidarymo: 6 mėnesiai.

50 ml ir 100 ml buteliukai:
3 metai.

Po pirmojo buteliuko atidarymo: 1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

[bookmark: _Hlk172903218]30 ml buteliukas:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

50 ml ir 100 ml buteliukai:
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Octezy tiekiamas baltuose didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukuose su purškalo pompa ir polipropileno dangteliu. 
Pakuočių dydžiai yra 30 ml, 50 ml ir 100 ml.
50 ml purškalo yra daugiau kaip 400 išpurškimų (reiktų atsižvelgti į vartojimo apribojimus [žr. 4.2 skyrių]).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk172902680]EGIS Pharmaceuticals PLC
Budapest, Kereszturi Ut 30-38
1106 Hungary
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/5632/001 – 30 ml 
LT/1/14/5632/002 – 50 ml
LT/1/14/5632/003 – 100 ml


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. lapkričio 21 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 5 d.

[bookmark: _Hlk173236844]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
33611 Bielefeld
Vokietija

Egis Pharmaceuticals PLC 
9900 Körmend, Mátyás király u. 65
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Octezy 1 mg/20 mg/g odos purškalas (tirpalas)

oktenidino dihidrochloridas / fenoksietanolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tirpalo yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20 mg fenoksietanolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kokamidopropilbetainas, 38 % aktyvumo (sudėtyje yra natrio chlorido), natrio gliukonatas, glicerolis (85 %), natrio hidroksido tirpalas (0,4 %), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos purškalas (tirpalas)

30 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima nuryti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
<30 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.
<50 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 1 metai.
<100 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

30 ml buteliukas
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EGIS Pharmaceuticals PLC
Budapest, Kereszturi Ut 30-38
1106 Hungary
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/5632/001 – 30 ml
LT/1/14/5632/002 – 50 ml
LT/1/14/5632/003 – 100 ml


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk173237016]Skaidrus purškalas.
Octezy purškalas skirtas vartoti ant odos, visų amžiaus grupių pacientų kartotiniam trumpalaikiam pagalbiniam mažų paviršinių žaizdų antiseptiniam gydymui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

octezy

[bookmark: _Hlk172903305]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Octezy 1 mg/20 mg/g odos purškalas (tirpalas)

oktenidino dihidrochloridas / fenoksietanolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tirpalo yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20 mg fenoksietanolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kokamidopropilbetainas, 38 % aktyvumo (sudėtyje yra natrio chlorido), natrio gliukonatas, glicerolis (85 %), natrio hidroksido tirpalas (0,4 %), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos purškalas (tirpalas).

30 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima nuryti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
<30 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.
<50 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 1 metai.
<100 ml buteliukas> Po pirmojo atidarymo: 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

30 ml buteliukas
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[bookmark: _Hlk173237112]EGIS Pharmaceuticals PLC
Budapest, Kereszturi Ut 30-38
1106 Hungary
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/5632/001 – 30 ml
LT/1/14/5632/002 – 50 ml
LT/1/14/5632/003 – 100 ml


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Octezy purškalas skirtas vartoti ant odos, visų amžiaus grupių pacientų kartotiniam trumpalaikiam pagalbiniam mažų paviršinių žaizdų antiseptiniam gydymui visų amžiaus grupių pacientams.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

[bookmark: _Hlk173237134]
16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Octezy 1 mg/20 mg/g odos purškalas (tirpalas)
oktenidino dihidrochloridas / fenoksietanolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Octezy ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Octezy
3.	Kaip vartoti Octezy
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Octezy
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Octezy ir kam jis vartojamas

Octezy sudėtyje yra veikliųjų medžiagų oktenidino dihidrochlorido (antiseptiko bei dezinfekanto) ir fenoksietanolio (baktericido). 

Jis vartojamas ant odos visų amžiaus grupių pacientų kartotiniam, trumpalaikiam, pagalbiniam, mažų paviršinių žaizdų antiseptiniam gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Octezy  

Octezy vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija oktenidino dihidrochloridui, fenoksietanoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· pilvo ertmės (t. y. operacijos metu [intraoperaciniam]), šlapimo pūslės ar ausies būgnelio plovimui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Octezy.
[bookmark: _Hlk173237842]Nevartokite vaisto didesniais kiekiais nei reikia, nenurykite jo ir neleiskite jam patekti į kraujotakos sistemą, pavyzdžiui, netyčia suleidus.

Siekiant išvengti audinių pažeidimo, reikia būti atsargiems naudojant šio vaistą ir užtikrinti, kad vaisto nebūtų naudojama spaudžiant ar suleidžiant į audinius.

Esant žaizdai su ertmėmis (didesnės, gilesnės žaizdos, kai trūksta dalies odos), turite užtikrinti, kad šis žaizdos skystis galėtų nutekėti (t. y. paliekamas drenas ar suformuojamas atviras odos lopas).

Reikia vengti Octezy vartoti ant akių. Patekus ant akių, nedelsdami gausiai praplaukite vandeniu.

Vaikams 
Naujagimiams, ypač neišnešiotiems, vartokite atsargiai. Octezy gali sukelti sunkių odos pažeidimų. Pašalinkite vaisto perteklių ir užtikrinkite, kad tirpalo neliktų ant odos ilgiau nei reikia (įskaitant medžiagas, tiesiogiai besiliečiančias su pacientu, ant kurių yra tirpalo lašų).

[bookmark: _Hlk173237932]Jaunesniems nei 6 metų vaikams Octezy purškalo vartojimą reikia apriboti iki kelių dienų.

Kiti vaistai ir Octezy
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nenaudokite šio vaisto ant odos sričių kartu su dezinfekantais joduoto povidono pagrindu, nes tai gali nudažyti jūsų odą ryškiai ruda ar violetine spalva.

[bookmark: _Hlk173237967]Nevartokite Octezy su anijoninėmis paviršinio aktyvumo medžiagomis (pvz., muilu, skalbimo ar plovimo priemonėmis), nes dėl to sumažėja arba išnyksta šio vaisto antimikrobinis veiksmingumas.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Octezy neturi būti vartojamas nėštumo metu.

Žindymas
Mažai tikėtina, kad šio vaisto išsiskirs į motinos pieną.
Octezy negalima vartoti žindančios moters krūtų srityje.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Octezy gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti Octezy

Visada vartokite Octezy tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

[bookmark: _Hlk173238112]Šis vaistas skirtas vartoti ant odos. Kruopščiai vartokite Octezy ant gydomos srities, kol žaizda bus visiškai drėgna.
Prieš imdamiesi tolesnių priemonių, pvz., prieš uždėdami žaizdos tvarstį, palaukite mažiausiai 1–2 minutes, kad žaizda šiek tiek išdžiūtų.
Kad šis vaistas būtų veiksmingas, turite kruopščiai laikytis šių nurodymų.
[bookmark: _Hlk173238136]Octezy reikia vartoti ne daugiau kaip 3 kartus per parą.

Nepasitarę su gydytoju, nenaudokite šio vaisto ilgiau nei 2 savaites. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
[bookmark: _Hlk173238200]Kadangi Octezy vartojamas vietiškai, vartojimas suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams yra toks pats. 
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams Octezy galima vartoti tik kelias dienas.

Ką daryti pavartojus per didelę Octezy dozę
Šio vietiškai vartojamo vaisto perdozavimas yra labai mažai tikėtinas. Tačiau jeigu jums kelia nerimą, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
Jeigu netyčia prarijote Octezy, turite nedelsiant kreiptis į gydytoją patarimo. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

[bookmark: _Hlk173238607]Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
retais atvejais vartojimo vietoje gali pasireikšti deginimas, paraudimas, niežėjimas ir šilumos jausmas. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
galimas vietinis odos dirginimas (kontaktinės alerginės reakcijos), pvz., laikinas gydomos odos paraudimas.

Jei Octezy patenka į burną, jis laikinai sukelia kartumo skonį.

Papildomas šalutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Neišnešiotiems naujagimiams šio vaisto vartojimas gali sukelti laikiną odos išbėrimą (eriteminę reakciją).
Tikėtina, kad šalutinio poveikio dažnis, tipas ir sunkumas vaikams ir paaugliams bus toks pat kaip ir suaugusiesiems.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Octezy

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

30 ml buteliukas:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Po pirmojo buteliuko atidarymo: 6 mėnesiai.

50 ml ir 100 ml buteliukai:
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Po pirmojo buteliuko atidarymo: 1 metai.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Octezy sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra oktenidino dihidrochloridas ir fenoksietanolis. 1 g odos purškalo (tirpalo) yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20 mg fenoksietanolio.
· Pagalbinės medžiagos yra kokamidopropilbetainas, 38 % aktyvumo (sudėtyje yra natrio chlorido), natrio gliukonatas, glicerolis (85 %), natrio hidroksido tirpalas (0,4 %) ir išgrynintas vanduo.

Octezy išvaizda ir kiekis pakuotėje

Octezy yra skaidrus, beveik bekvapis, odos purškalas (tirpalas), be matomų dalelių ar nuosėdų, supakuotas baltuose didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukuose su purškalo pompa ir polipropileno dangteliu.

Pakuočių dydžiai yra 30 ml, 50 ml ir 100 ml.
50 ml purškalo yra daugiau kaip 400 išpurškimų (reiktų atsižvelgti į vartojimo apribojimus [žr. 3 skyrių]).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Hlk173238667]Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
EGIS Pharmaceuticals PLC
Budapest, Kereszturi Ut 30-38
1106 Hungary
Vengrija

Gamintojas 
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstr. 56
33611 Bielefeld
Vokietija

Egis Pharmaceuticals PLC 
9900 Körmend, Mátyás király u. 65
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB Egis Lithuania
Tel.: +370 5 231 4658


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Vengrija:
	Octizy 1 mg/g/20 mg/g külsőleges oldatos spray

	Čekija:
	Octizy 

	Slovakija:
	Octizy 

	Latvija:
	Octezy 1 mg/20 mg/g uz ādas lietojams aerosols, šķīdums

	Lietuva:
	Octezy 1 mg/20 mg/g odos purškalas (tirpalas)

	[bookmark: _Hlk173231379]Lenkija:
	Symplisept

	Bulgarija:
	Симплисепт 1 mg/g + 20 mg/g спрей за кожа, разтвор
Symplisept 1 mg/g + 20 mg/g cutaneous spray, solution

	Rumunija:
	Octizy 1 mg/20 mg/g spray cutanat, soluție 




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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