Betegtéjékoztato: Informaciok a beteg szaméra

Octeangin 2,6 mg szopogato tabletta
oktenidin-dihidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 napon bellil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer az Octeangin 2,6 mg szopogato tabletta (a tovabbiakban Octeangin) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k az Octeangin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Octeangint?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Octeangint tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

ok~ own

1. Milyen tipusu gyégyszer az Octeangin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Octeangin hatéanyaga az oktenidin-dihidroklorid. Ez egy fert6tlenité hatast gyogyszer, amely a
korokozok sejtmiitkodésének tonkretételével fejti ki hatasat.

Az Octeangin a szj és a toroknyalkahartya jellegzetes tlinetekkel, példaul fajdalommal,
kivorosodéssel és duzzanattal jaré gyulladasanak rovid ideig tarto, kiegészité kezelésere javasolt.
Az Octeangin 12 éves vagy iddsebb gyermekek, serdiilék és felnéttek szamara ajanlott.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivaldk az Octeangin alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Octeangint
ha allergiés az oktenidin-dihidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Octeangin alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Kizardlag rovid tava alkalmazasra.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 4 napnal hosszabb ideig.

Gyermekek
Az Octeangin biztonsagossagat és hatasossagat 0-11 éves gyermekeknél még nem igazoltak.
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Egyéb gydgyszerek és az Octeangin

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket
is.

Gydgyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat nem vegeztek.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Terhes nék forduljanak orvoshoz az Octeangin alkalmazasa el6tt.

Szoptatés
Az oktenidin-hidroklorid human anyatejbe torténd kivalasztodasaval kapcsolatban nem all

rendelkezésre elegendd informacio.
Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az Octeangin alkalmazasa
ezért nem javasolt a szoptatas alatt.

Termékenység
Nem végeztek vizsgalatokat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre kifejtett hatasokra vonatkozd
vizsgalatokat nem végeztek.

Az Octeangin izomaltot (E953) tartalmaz.

Tabletténként 2,57 g cukorhelyettesité izomaltot tartalmaz, ami hozzavetélegesen 6 kcal-nak (26 kJ)
felel meg. Ezt figyelembe kell venni cukorbetegeknél. Az izomalt enyhe hasmenést okozhat.
Amennyiben kezeléorvosa korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Octeangint?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Amennyiben az orvos masként nem rendeli, 12 éves vagy iddsebb gyermekeknek, serdiiléknek és
feln6tteknek 2-3 dranként egy szopogatd tabletta.

A maximalis napi adag 6 szopogato tabletta.

Az alkalmazés mddja:

A szopogato tablettat aktivan és folyamatosan kell szopogatni. A tablettat a szajban mozgatni kell,
amig teljesen fel nem oldédik.

Az Octeangint 4 napon tdl csak orvosi javaslatra szabad alkalmazni.

A mellékhatasok el6fordulasa csokkenthetd, a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb adag lehetd
legrovidebb ideig torténod alkalmazasaval.

Ha az el6irtnal tobb Octeangint alkalmazott
Abban a valosziniitlen esetben, ha taladagolas torténne, az ismertetett mellékhatasok sulyosbodhatnak.
A tlinetekkel kezelésével kapcsolatban kérje kezelborvosa tanacsat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Octeangint
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott szopogat6 tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésekre all6 adatokb6l nem allapithaté meg):
- Aszajnyalkahartya és a gyomornyalkahartya irritacioja, példaul izérzészavar, szajszarazsag,
emésztési zavar, hanyinger és hasi fajdalom.
- Anyelv elszinezddése.
- Allergiés reakciok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Octeangint tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa az eredeti dobozaban.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Octeangin?

- A készitmény hatdéanyaga az oktenidin-dihidroklorid. 2,6 mg oktenidin-dihidrokloridot
tartalmaz szopogatd tablettanként.

- Egyéb osszetevok: izomalt (E953), borkdsav, a keserli izesitd (propilénglikolt, kavékivonatot és
4-(2,2,3-trimetil-ciklopentil) butansavat tartalmaz), csillaganizsolaj, borsmentaolaj, szukral6z
(E955).

Milyen az Octeangint killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Elefantcsontszinii, kerek enyhén tlatsz6 19 mm atmér6ji szopogato tabletta.

PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas dobozban.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Kiszerelés: 12, 16, 20 vagy 24 db szopogato tabletta
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

M.C.M Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kdln

Németorszag

Gyarté

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41, Marienfelde,
12277 Berlin

Németorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Németorszag, Luxemburg: Laryngomedin Octenidin Antisept

Ausztria: Octeangin antisept 2,6 mg Pastillen

Bulgéria, Magyarorszag, Lengyelorszdg, Romania: Octeangin

Csehorszag, Szlovakia: Octenidine Klosterfrau

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2025. januar.



