KULLANMA TALIMATI

OSEPTIN 1mg/g antiseptik ¢ozelti

Haricen kullanihir.

e Etkin madde: Oktenidin dihidrokloriir

e Yardimct maddeler: Fenoksietanol, kokoamidopropil betain, sodyum glukonat, gliserin,

sitrik asit anhidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, saf su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli

bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin yine de OSEPTIN den en iyi

sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSEPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSEPTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEPTIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSEPTIN’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadr.
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1. OSEPTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
OSEPTIN etkin madde olarak oktenidin dihidrokloriir igerir.

OSEPTIN, beyaz kapak ile kapatilmis 250, 500 ve 1000 ml’lik plastik siselerde sunulan

berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

OSEPTIN antiseptik ¢dzeltinin mikrobiyolojik etkisi, bakteriler, mantarlar ve viriisler
iizerinedir. Mukoz membran, yara ve derinin bakteri, mantar ve viriislerden arindirilmasi

i¢in kullanilir.

Cerrahi olmayan islemlerden 6nce kiigiik yiizeysel yaralarin antiseptik tedavisinde ve deri

dezenfeksiyonunda da kullanilir.

2. OSEPTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OSEPTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger oktenidin dihidrokloriire veya iiriiniin igerisindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa kullanilmamalidir.
- Karin boslugu (ameliyat esnasinda) ve mesanenin yikanmasinda kullanilmamalidir.

- Dogrudan kulak zaria uygulanmamalidir.

OSEPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Yutulmamalidir. Biiylik miktarda yutulmas: halinde mide ve bagirsak mukozalarinda

asinma meydana gelir.

- Olast doku hasarlarin1 6nlemek i¢in iiriin dokuya enjekte edilmemeli veya basingla

uygulanmamalidir. Yara bosluklarindan uygun drenaj saglanmalidir.

- OSEPTIN’in uygulama bélgesi tamamen kuruduktan sonra, bandaj veya sargi beziyle

kapatilabilir.

- OSEPTIN, anyonik yiizey aktif maddelerle (sabun, deterjan) temas ettirilirse,
OSEPTIN’in aktif maddesi olan Oktenidin dihidrokloriir etkisiz hale gelebilir.

OSEPTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
OSEPTIN % 0,5 oraninda fenoksietanol icerir. Fenoksietanol emziren anne ve ¢ocuklarda

ciddi toksisiteye neden olur. Bu nedenle emziren anne ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Oseptin % 0,5 oraninda fenoksietanol igerir. Fenoksietanol emziren anne ve ¢ocuklarda
ciddi toksisiteye neden olur. Bu nedenle emziren annelerde meme bdlgesine

uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

OSEPTIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

OSEPTIN, PVP (polivinilpirolidon) tentiirdiyotu ile es zamanli kullanilmamalidir. Diger
bilesikler veya liriinlerle karistirtlmamalidir.

OSEPTIN'i anyonik yiizek aktif maddelerle(sabun, deterjan) birlikte kullanmayn, ¢iinkii
etkisini azaltabilir veya yok edebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. OSEPTIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmemisse; :

Yetiskinlerde giinde bir kez.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedavi bolgesi sinirlar1 6zenle belirlenir. Baska tiirlii bir diizenleme yapilmamasi
durumunda tedavi edilen cilt bolgesine dogrudan uygulanir.

OSEPTIN’i doktorunuza danismadan 2 haftadan uzun siire kullanmayiniz.

OSEPTIN’i, tedavi edilecek bdlge tamamen nemli olana kadar iyice uygulaym. Kullanim

sonrasinda, tedavi edilen bolgeye baska onlemler uygulamadan once en az iki dakika
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beklemelisiniz (bir yara pansuman uygulamasi gibi). Bunun nedeni, bu ilacin istenen tam

etkiyi saglamasi igin sadece OSEPTIN” in etkisini gdstermesine ihtiya¢ duyulmasidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Oseptin % 0,5 oraninda fenoksietanol igerir. Fenoksietanol ¢ocuklarda ciddi toksisiteye

neden olur. Bu nedenle ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger OSEPTIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSEPTIN kullandiysamz:
OSEPTIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OSEPTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSEPTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
OSEPTIN ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Elde verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Tiim ilaglar gibi, OSEPTIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSEPTIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
- Hafif yanma hissi
- Kizariklik

- Kasmti

Cok seyrek:
- Alerjik temas reaksiyonu

- Uygulama bolgesinde gegici kizariklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. OSEPTIN’in saklanmasi

OSEPTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OSEPTINi kullanmayniz.

OSEPTIN’ i ilk a¢ilistan sonra 12 ay i¢inde kullaniniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSEPTIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.Oguzlar Mah. 1370. sok. No: 7/3 06520
Balgat-ANKARA

Uretim Yeri: Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S. 06760 Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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