Sp. zn. sukls116726/2025, sukls136480/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Octizy 1 mg/g + 20 mg/g koZni sprej, roztok
oktenidin-dihydrochlorid/fenoxyethanol
Pi'eCtéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1€karnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékafi nebo 1€¢kamikovi.

Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
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1.  Co je pripravek Octizy a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Octizy obsahuje 1é¢ivé latky oktenidin-dihydrochlorid (antiseptickou a dezinfekéni latku) a
fenoxyethanol (baktericidni latku).

Aplikuje se na klizi k opakované, ¢asové omezené podplrné antiseptické 16cbé malych povrchovych
ran u pacientd vSech vékovych skupin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Octizy pouZivat

NepouZivejte pripravek Octizy:

- jestlize jste alergicky(a) na oktenidin-dihydrochlorid, fenoxyethanol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- Tento 1éCivy pripravek nesmi byt pouzitk vyplachim btisni dutiny (napt. béhem operace) nebo
mocového méchyte a nesmi se aplikovat na usni bubinek.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Octizy se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Nepozivejte 1éCivy ptipravek ve vétsim mnoZzstvi, nez je nutné, nepolykejte ho, ani jej nenechte
vniknout do krevniho ob¢hu, naptiklad netmyslnou aplikaci.

Aby nedoslo k poskozeni tkané, je dilezité davat pozor, aby 1é¢ivy pripravek nebyl aplikovan do tkané
pod tlakem.

Z dutin v ranach (vétsich, hlubsich ran s chybé&jici tkani pod kiizi) je tfeba zajistit, aby 1é¢ivy ptipravek
mohl z rany odtékat (napt. pomoci drenaze nebo specialni technikou oSetieni ran, tzv. kozniho laloku).

Nepouzivejte pripravek Octizy do oka. Pti zasazeni o¢i okamzité o¢i diikladné vyplachnéte velkym



mnozstvim vody.

Déti

Pfi pouziti u novorozenct, zvlasté u ptedcasne narozenych, je tteba opatrnosti. Ptipravek Octizy mtze
zpusobit zavazné poskozeni ktize. Odstraiite piebytecné mnozstvi pfipravku a zajistéte, aby roztok
nezustal na kizi déle, nez je potfeba (vCetné materiald nasaklych roztokem, které jsou v pfimém
kontaktu s kiizi pacienta).

Pouziti pripravku Octizy u déti do 6 let je tfeba omezit na nékolik dni.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Octizy
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neaplikujte tento pfipravek do blizkosti mist, kde byly aplikovany dezinfek¢ni (antiseptické)
prostiedky na bazi jodovaného povidonu. Muze to zplsobit intenzivni hnédé nebo fialové zabarveni
kaze.

Neaplikujte tento ptipravek spolecné s aniontovymi tenzidy (napt. mydlo, praci nebo Cistici
prosttedky), protoze to mize vést k omezeni nebo ztraté antimikrobialni ucinnosti tohoto pfipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

T¢hotenstvi
Pripravek Octizy nema byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Neni pravdépodobné, Ze by tento piipravek prechazel do matetského mléka.
Pripravek Octizy nema byt v obdobi kojeni aplikovan na oblast prst.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Octizy nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Octizy pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Tento 1éCivy piipravek je urcen k pouziti na kizi (ke koznimu podani). Aplikujte diikladné roztok
ptipravku Octizy na oSetfovanou oblast az do Gplného zvlhceni rany.

Pted provedenim dalSich opatieni, jako je napft. zakryti rany, pockejte aspon 1 az 2 minuty. Tato doba je
potiebna, aby mél piipravek pozadovanou ucinnost.

Aby byl tento pfipravek ucinny, musite tyto pokyny presné dodrzovat.

Pripravek Octizy ma byt pouzivan maximalné trikrat denné.

Bez konzultace s l¢kaiem tento piipravek nepouzivejte déle nez 2 tydny.

Pouziti u déti a dospivajicich

Protoze ptipravek Octizy je urcen k mistnimu podani, je jeho pouziti stejné u dospélych, déti a
dospivajicich.

U déti mladsich 6 let se ma ptipravek Octizy pouzivat pouze nékolik dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Octizy, neZ jste mél(a)
Ptedavkovani je u ptipravku urceného k mistnimu podéani velmi nepravdépodobné. Pokud vsak mate
obavy, kontaktujte svého Iékatfe nebo Iékarnika.



Pokud nahodou pozijete pripravek Octizy, porad'te se neprodlené s 1ékarem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
Ve vzacnych ptipadech se mize v misté aplikace objevit paleni, zarudnuti, svédéni a pocit tepla.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Mozné mistni podrazdéni ktize (kontaktni alergické reakce), jako je doCasné zarudnuti oSetfené kize.

Pokud se pripravek Octizy dostane do tUst, zpiisobuje docasnou hoikou chut’ v ustech.

DalSi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich

U nedonosenych novorozencii miize pouziti tohoto pripravku vést k docasné kozni vyrazce
(erytematozni reakce).

Predpoklada se, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich U¢inkl u déti a dospivajicich je stejna jako
u dospélych.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému l1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezédoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Octizy sprej uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce a krabicce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

30ml lahvicka:
Uchovavejte do 30 °C.
Zlikvidujte 6 mésicli po prvnim otevieni.

50ml a 100ml lahvicka:
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zlikvidujte 1 rok po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Octizy sprej obsahuje

- Lécivymi latkami jsou oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol. Jeden g kozniho spreje, roztoku
obsahuje 1 mg oktenidin-dihydrochloridu a 20 mg fenoxyethanolu

- Dalsimi slozkami jsou roztok kokamidopropylbetainu 38% (obsahuje chlorid sodny),
natrium-glukonat, glycerol 85%, roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH) a Cisténa voda.

Jak pripravek Octizy vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Octizy je Ciry roztok bez Castic nebo precipitatu dodavany v bilych lahvickach z HDPE
s mechanickym rozprasovacem a polypropylenovym uzavérem.

Velikosti baleni jsou 30 ml, 50 ml a 100 ml.
50ml lahvicka obsahuje vice nez 400 vstiikil (je tfeba vzit v ivahu omezeni pouZiti (viz bod 3)).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszttri ut 30-38.

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobce

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

Némecko

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3.
Matyas kiraly u. 65.

9900 Kormend

Mad’arsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Mad’arsko Octizy 1 mg/g + 20 g/g kiils6leges oldatos spray

Ceska republika Octizy

Slovenska republika Octizy

Lotyssko Octezy 1 mg/ 20 mg/g uz adas lietojams aerosols, skidums

Litva Octezy 1 mg/ 20 mg/g odos purskalas (tirpalas)

Polsko Symplisept

Bulharsko Cummmmcent 1 mg/g + 20 mg/g cnpeii 3a Ko¥ka, pa3TBOP
Symplisept 1 mg/g + 20 mg/g cutaneous spray, solution

Rumunsko Octizy 1 mg/g / 20 mg/g spray cutanat, solutie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2025



