Help4Skin SEPTI-SPRAY (Octenidini dihydrochloridum, Phenoxyethanolum.). Sktad i postaé: 1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny
dichlorowodorku (Octenidini dihydrochloridum) i 20 mg fenoksyetanolu (Phenoxyethanolum). Aerozol na skére, roztwor Przejrzysty do lekko
opalizujgcego, prawie bezbarwny roztwér o pH 5,5-6,5. Wskazania: Wielokrotne, krotkotrwate leczenie antyseptyczne w obrebie bton
Sluzowych i sasiadujgcych tkanek przed procedurami diagnostycznymi w obrebie narzadéw piciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i
zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego. Wielokrotne, krétkotrwate leczenie antyseptyczne matych
powierzchownych ran. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy nanosi¢ spryskujac leczony
obszar, zapewniajac catkowite zwilzenie. Nanoszenie produktu leczniczego odbywa sie poprzez wielokrotne naciskanie rozpylacza
mechanicznego. W kazdym przypadku, po podaniu, nalezy zawsze zapewni¢ czas dziatania wynoszacy co najmniej jedng do dwoch minut
przed przystapieniem do dalszych dziatan. Aby osiagna¢ pozadany wynik, nalezy doktadnie przestrzegac¢ tych instrukcji. Maksymalny efekt
dziatania produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY wystepuje w ciggu 2 godzin od aplikacji. W przypadku leczenia antyseptycznego
ran, produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY stosuje sie raz na dobe przez okres nie dtuzszy niz 14 dni. Jak dotad, do$wiadczenie w
stosowaniu produktu dtugotrwale jest ograniczone, dlatego produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy stosowac¢ przez ograniczony
okres leczenia, nie dtuzszy niz 2 tygodnie. Badania dotyczgce stosowania produktu leczniczego u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat
potwierdzajg jego dobrg skutecznosé, tolerancje i bezpieczenstwo, niemniej jednak u dzieci w wieku ponizej 6 lat czas stosowania produktu
leczniczego nalezy ograniczy¢ do kilku dni. U miodziezy produkt leczniczy moze byé stosowany, tak jak u pacjentow dorostych.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg. Nalezy unikaé stosowania produktu
leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY do oka. Produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowa¢ do ptukania jamy
brzusznej (np. srédoperacyjnie), pecherza moczowego ani btony bebenkowej. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podczas
aplikacji produktu leczniczego za pomoca rozpylacza mechanicznego, nie nalezy wdychac¢ rozpylonego roztworu. Nie dopuszczaé do
przedostania sie produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia. Produkt
leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u noworodkoéw, zwtaszcza u wczesniakéw. Przed
rozpoczeciem dalszych etapow interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasgczone roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy
stosowac¢ nadmiernych ilosci ani nie nalezy dopuszczaé do gromadzenia sie roztworu w fatdach skéry lub pod pacjentem oraz do kapania
na podktady lub inne materialy, ktdre stykajg sie bezposrednio z ciatem pacjenta. Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca,
ktore byly wczesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY, nalezy upewnic sig, ze nie pozostat nadmiar
produktu leczniczego. Nalezy unikaé przypadkowego kontaktu produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY z oczami. Ze wzgledu na to,
ze produkt leczniczy ma postac roztworu wodnego, nie oczekuje sie wystepowania innych dziatan niepozadanych podczas okluzyjnego
stosowania na rany. Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skory przez zabiegami
inwazyjnymi wigzato sie z ciezkimi reakcjami skérnymi u wczeéniakéw z matg masg urodzeniowg. Nalezy unika¢ kontaktu produktu
leczniczego z anionowymi substancjami powierzchniowo czynnymi, np. detergenty i srodki czyszczace, poniewaz moga powodowac
zmniejszenie skutecznosci substancji czynnej oktenidyny chlorowodorku. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane sklasyfikowano
wedlug czestosci wystepowania. Bardzo czesto (>1/10); Czesto (od >1/100 do <1/10) Niezbyt czesto (od >1/1 000 do <1/100); Rzadko (od
>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000);Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Rzadko: odczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wiad, odczucie ciepta, Bardzo rzadko
kontaktowe reakcje alergiczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych; 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 niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 2686. Lek wydawane bez recepty.
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