Informacgao de Produto: Medicamento Antisséptico de Nova Geracao
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Octenidina: Eficacia Microbioldgica
= Amplo espectro de actividade antisséptica octiset® é eficaz contra - bactérias incluindo clamidia e
= \uito boa tolerabilidade na pele, ferida e micoplasmas - fungos e leveduras - protozoarios

membrana mucosa (trichomonas) - virus (Herpes simples, VHB, VHC e VIH)

-Adequado para criancas Tempos de Contacto
® Unica substancia activa com potencial para ser

utilizada com seguranca em bebés prematuros' Micrébios Tempo de contacto
H 2 Bactérias 30seg.
- r ran ravidez 9
USO_ seg~u Qdu ante agra de i -incl. bactéria da ferida MRSA, E. coli,
® Aplicacdo indolor, Incolor e praticamente Pseudomonas aerugionosa
inodora -incl. Clamidia, Mycoplasma hominis,
Ureaplasma urealyticum, Gardnerella
Indi . vaginalis e Neisseria gonorrhoeea
ndicacoes Fungos (Candida albicans) 2min.
® Tratamento da Ferida: Malassezia furfur 1min.
- Tratamento antisséptico de lesdes traumaticas, feridas Protozodrios (trichomonas) 1min.
agudas, cronicas, cirdrgicas e queimaduras. Virus Herpes Simples, VHB, VHC e VIH | 30seg.
® Antisséptico da Membrana Mucosa: ;
. . . . Area de aplicacao Tempo de contacto*
- Tratamento de infec¢bes vaginais. Trata sintomas de p ¢ _p
prurido, ardor e corrimento provocados por bactérias e Zona anogenital 1min.
fungos na regido vaginal Antes da cateterizacdo da bexiga Tmin.
. L. . . . Antissepsia da pele na pré-seccao pelo menos 2 min.
« Antes do diagnostico e intervengdes cirlrgicas na Cavidade oral
zona anogenital e da zona urogenital (ex. antes da Método Swab 2min.
colocacao de um dispositivo intra-uterino (DIU), antes Enxaguar Tmin.
de manipulagdes pré-natal, intra-natal e pés-natal ou Feridas pelo menos 1 min.
antes de obliteracdo de hemorroéidas). Lavagem do corpo de Pacientes 50% solucao/2min.
com MRSA

« Antes do diagnostico e intervengdes cirdrgicas na
*0 tempo de contacto baseia-se em resultados diagnosticados in vitro. Detalhes da dosagem,

cavidade oral (ex. antes de extracgées dentarias ou duracdo e modo de aplicacdo estao disponiveis nas instrucdes de utilizagao
curetagens).
N - . . Composicao
:j U= ) a ICO QEEIEED G5 CENRET URITEUEUEN [NETe & 1009 solugao contém: 0.1 g de Dicloridrato de Octenidina
escartave e 2.0 g de Fenoxietanol (Ph.Eur.)
- Para antissepsia da pele no pré-operatorio, na area L. .. .
. . P P P P ~ Dados Fisico-Quimicos: Apresentacoes: CNP:
préxima a membrana mucosa (ex. antes da sec¢ao)
Aparéncia: incolor octiset 50ml spray 5282215
= MRSA: Para uma acgao antimicrobiana lavar o corpo Flashpoint: >99°C octiset 250ml 5282231
todo em pacientes colonizados por MRSA. \C/alorpH‘ . 50£05  octiset250mlspray 5282223
ONservagao: 3anosapos  octiset 1000ml 5282256
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octiset®

Métodos de aplicacao

- A zona da pele, ferida e membrana mucosa a ser
tratada deve ser humedecida uniformemente com o
antisséptico.

- Spray: O octiset® pode ser pulverizado directamente
sobre dreas de facil acesso da pele, ferida e mucosas.

« Compressas: Embeber a compressa com octiset® e
colocar sob a superficie da pele ou ferida.

- Swab: Sob condicbées assépticas a pele e membrana
mucosa deve ser friccionada com cotonetes saturados.
Devido ao seu estado anatémico e fisioldégico este
método é aconselhado na membrana mucosa.

- Irrigacdo: octiset® pode também ser utilizado para
lavagem da cavidade oral e vaginal.

O octiset® é um antisséptico diferenciador:

Répido inicio de acgao

Acgao remanescente comprovada apds 24 horas
Sem efeitos sistémicos colaterais

Nao tem qualquer inducao de resisténcia bacteriana

Seguranca e eficdcia comprovada em ensaios clinicos
Penetra o biofilme da ferida
Limpa, desinfecta e promove a cicatrizacdo

Nao perde eficacia na presenca de proteina e sangue
Compativel com pensos utilizados na gestdo das feridas

Livre de iodo - aplicavel em pacientes com disfuncao
tirdideia

Informacdao Ambiental

A Schiilke, lider no controlo de infeccao desde 1889, fabrica
produtos econémicos, seguros e ambientalmente
amigdveis com avancados processos de producao,
enquanto ao mesmo tempo mantém os elevados padroes
de qualidade.

Schiilke & Mayr GmbH

Uma companhia do .AIR LIQUIDE
/L ity

Grupo Air Liquide

Informacdes: Schiilke=F Portugal
geral@schuelke.pt | www.octiset.pt | www.schuelke.pt

T EMA/COMP/264905/2010, Committee for Orphan Medicinal Products
Public summary of opinion on orphan designation Octenidine dihydrochloride for the
prevention of late-onset sepsis in premature infants of less than or equal to 32 weeks of
gestational age

2 Briese et al. (2010): Efficacy and tolerability of a local acting antiseptic agent in
the treatment of vaginal dysbiosi during pregancy; in Arch Gynecol Obste

Nome do Medicamento: Octiset, Tmg/ml + 20mg/ml, solug¢do cutanea -
Composi¢ao Qualitativa e Quantitativa: 1 ml de solucdo contém 1 mg de
dicloridrato de octenidina e 20 mg de fenoxietanol. Lista de excipientes: Cocamido-
propilbetaina (constituido por: dimetil-amonioacetato, cloreto de sédio, agua),
gluconato de sédio, glicerol 85%, hidréxido de sédio solucao a 10%, agua
purificada. « Forma Farmacéutica: solucdo cutanea. Solucéo limpida e incolor. «
Indicages Terapéuticas: Este medicamento é um antisséptico utilizado na
membrana mucosa, pele e feridas. Octiset estd indicado no tratamento antisséptico
de curta duracdo das membranas mucosas e tecidos adjacentes antes do
diagnéstico e procedimentos cirdrgicos na regidao ano-genital da vagina, vulva,
glande peniana, assim como antes da cateterizacao da bexiga. Octiset estd também
indicado como antisséptico na cavidade oral assim como terapéutica continuada
de suporte em micoses interdigitais e tratamento antisséptico adjuvante de feridas.
« Posologia e modo de administragdo: Salvo outra indicacdo Octiset deve ser
aplicado sobre a area a tratar assegurando uma completa distribuicao do produto.
Em alternativa Octiset pode ser pulverizado na zona alvo. Esfregar cuidadosamente
a area a tratar com pelo menos 2 compressas embebidas na solucdo, uma apoés a
outra, assegurando uma completa distribuicdao do produto. A solucao pode
também ser pulverizada em reas de facil acesso. Deve ser verificado, em todos os
casos, antes da aplicagdo um tempo de contacto de pelo menos 1 a 2 minutos antes
da realizagao de outros procedimentos. Octiset pode ser utilizado para lavagem da
cavidade oral nos casos em que toda a cavidade oral necessite ser tratada. Para tal
devem ser utilizados 20 ml durante um periodo de 20 segundos. O produto deve ser
pulverizado na area afectada de manha e a noite na terapéutica adjuvante em casos
de micose interdigital. Estes procedimentos devem ser cuidadosamente seguidos
de modo a obter o efeito desejado. Até a data apenas existe experiéncia de
utilizagdo continua até 14 dias, assim Octiset deve ser utilizado por um curto
periodo de tempo. « Contra-indicagées: Hipersensibilidade as substancias activas
ou a qualquer dos excipientes da solucdo. Octiset ndo deve ser utilizado para
lavagem da cavidade abdominal (por exemplo intraoperativamente), da bexiga e
membrana do timpano. « Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao:
Evitar a ingestao de grandes quantidades de Octiset ou a sua passagem para a
circulagdo através de administragdo intravenosa acidental. Octiset ndo deve ser
administrado sob pressdao no processo de irrigacdo de feridas ou por via
intravenosa no tecido. No caso de irrigacdo de feridas cavitarias deve ser sempre
assegurado um local de drenagem (por exemplo dreno, tubo). s Interaccdes
medicamentosas e outras formas de interacgao: Nao utilizar Octiset concomitan-
temente com -PVP, antissépticos a base de iodo em areas adjacentes da pele,
devido a possibilidade de ocorréncia de descoloragdo castanha a violeta nas areas
circundantes. Nao utilizar Octiset concomitantemente com surfactantes anidnicos
(sabao, detergentes, etc) com os quais pode reagir e anularem-se na sua actividade.
« Efeitos indesejaveis: Em casos raros podem ocorrer, no local de aplicacao, sinais
temporarios tais como sensacao ligeira de queimadura, vermelhidao e comichao.
Quando utilizado para lavagem da cavidade oral, Octiset provoca um sabor amargo
transitorio. « Titular de AIM: BSG Pharmaceuticals - Produtos Farmacéuticos
Inovadores, S.A., Av. Casal Ribeiro n.° 18 - 7° Dto 1000-092 Saldanha - Portugal -
Fabricante: Schiilke & Mayr GmbH, 22840 Norderstedt, Alemanha. Medicamento
nao sujeito a receita médica. Para mais informagées contactar o Titular de AIM.
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Schilke & Mayr esté certificada de acordo com o DIN EN ISO 9001, DIN EN 1SO 14001
e DIN EN ISO 13485 (Reg.-No.004567-MP23) e validou o sistema ambiental de acordo
com o Eco Audit Regulation (Reg.-No. DE-150-00003).
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