Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

octenisept Vaginalspray,
1 mg/mL + 20 mg/mL, roztwoér dopochwowy

Octenidine dihydrochloride + Phenoxyethanol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

L. Co to jest lek octenisept Vaginalspray i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept Vaginalspray
3. Jak stosowac lek octenisept Vaginalspray

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek octenisept Vaginalspray

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

octenisept Vaginalspray to antyseptyk do stosowania dopochwowego. Jest stosowany w leczeniu i
fagodzeniu objawow waginozy bakteryjnej oraz infekcji grzybiczej (kandydozy) sromu i pochwy.
Typowymi objawami waginozy bakteryjnej oraz infekcji grzybiczej sromu i pochwy sa swiad,
pieczenie i nieprawidlowe uptawy w okolicy pochwy.

octenisept Vaginalspray jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept Vaginalspray

Kiedy nie stosowac leku octenisept Vaginalspray

- jesli pacjentka ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku octenisept Vaginalspray nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Unikac potykania leku lub jego przedostania si¢ do krwiobiegu, np. przez przypadkowe wstrzyknigcie.
Nalezy unika¢ stosowania leku do oczu. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przeptukac oczy
duza iloscig wody.

Dzieci i mlodziez
Lek octenisept Vaginalspray nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.



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

Nie nalezy stosowac leku na obszarach poddanych dziataniu antyseptykow (Srodkow
dezynfekujacych) na bazie PVP-jodu, stosowanych w leczeniu zakazen pochwy, poniewaz w
miejscach styku obu lekow moga wystapic silne bragzowe lub fioletowe przebarwienia.

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

Ciaza

Aktualne doswiadczenia ze stosowaniem leku octenisept Vaginalspray u kobiet w cigzy nie wskazuja
na zadne szkodliwe skutki. W razie koniecznosci lekarz moze rozwazy¢ stosowanie leku octenisept
Vaginalspray w okresie cigzy.

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy stosowac leku octenisept Vaginalspray w pierwszych 3
miesigcach cigzy.

Karmienie piersia
Pacjentka powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem zanim zastosuje lek octenisept Vaginalspray.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo, aby lek octenisept Vaginalspray wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek octenisept Vaginalspray

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowac octenisept Vaginalspray pierwszego dnia leczenia rano i wieczorem. W kolejnych dniach
leczenia stosowac lek raz na dobe.

Czas trwania leczenia:
Calkowity czas trwania leczenia wynosi siedem dni.

Aplikacja leku octenisept Vaginalspray:

Przed uzyciem nalezy zdjac nakrgtke ochronng i pompke rozpylajaca z butelki i odtozy¢ je w
bezpieczne miejsce. Nastgpnie wyjac aplikator z opakowania i zamontowac go na pompce
rozpylajacej. Przed pierwszym uzyciem nacisna¢ pompke rozpylajaca (z aplikatorem zamocowanym
na pompce) osiem razy, aby zapewni¢ prawidtowe dozowanie. Przy kazdym kolejnym uzyciu
wystarczy naciska¢ pompke tylko tak czesto, jak to konieczne, aby lek wydostat si¢ z aplikatora. Lek
nalezy stosowac siedzac na toalecie. Wprowadzi¢ aplikator glgboko do pochwy i nacisna¢ pompke
rozpylajacg aplikatora kolejno dziesig¢ razy.

Czyszczenie aplikatora po kazdym uzyciu:

Skierowac¢ aplikator w d6t (mozna to zrobi¢ np. nad zlewem) i nacisng¢ pompke rozpylajaca, aby
przeptukac aplikator lekiem. Nastgpnie optukaé aplikator dopochwowy pod biezacg woda i osuszy¢
czystg Sciereczka.

Aby zapobiec ponownemu zakazeniu, w leczenie nalezy wlaczy¢ partnera pacjentki. W przypadku
partnera ptci meskiej, rozpyli¢ lek na meskie narzady piciowe, az do catkowitego pokrycia skory



preparatem. Czynnos¢ t¢ nalezy wykonac¢ bez aplikatora dopochwowego, ale z zamontowang na
butelce pompka rozpylajaca.

Nalezy $cisle przestrzegac tych instrukcji aby osiagna¢ pozadany efekt.

Jesli objawy utrzymujg si¢ lub nawracajg po zakonczeniu leczenia (dwa lub wigcej zakazen w ciggu
ostatnich 6 miesigcy), konieczne jest badanie ginekologiczne.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku octenisept Vaginalspray
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania. Jednak ze wzgledu na miejscowe dziatanie leku,
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne.

Pominiecie zastosowania leku octenisept Vaginalspray
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

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

W rzadkich przypadkach (u 1 do 10 0s6b na 10 000 leczonych) moze wystapic pieczenie,
zaczerwienienie, swedzenie i uczucie ciepla.

W bardzo rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych os6b) w miejscu aplikacji, po
kontakcie z lekiem, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, np. przejsciowe zaczerwienienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywaé lek octenisept Vaginalspray

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Wszelkie pozostatosci roztworu w pojemniku nalezy wyrzuci¢ po zakonczeniu leczenia (7 dni).



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek octenisept Vaginalspray

- Substancjami czynnymi w 1 mL roztworu sg oktenidyny dichlorowodorek (1 mg) oraz fenoksyetanol
(20 mg).

- Pozostale sktadniki to: kokamidopropylobetaina roztwor 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy
kwasu amidopropylokokosowego), sodu chlorek, sodu glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek octenisept Vaginalspray i co zawiera opakowanie

octenisept Vaginalspray to przejrzysty lub prawie przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny roztwor
dostepny w butelkach o pojemnosci 50 mL z pompka rozpylajaca i aplikatorem dopochwowym, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.07.2026



