Sp. zn. sukls266031/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Octenidine Klosterfrau 2,6 mg pastilky
oktenidin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Octenidine Klosterfrau a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Octenidine Klosterfrau uzivat
Jak se pripravek Octenidine Klosterfrau uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Octenidine Klosterfrau uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Octenidine Klosterfrau a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Octenidine Klosterfrau obsahuje 1é¢ivou latku oktenidin-dihydrochlorid. Je to antiseptikum
(dezinfekéni latka), které je ucinné proti patogentim prostiednictvim naruseni jejich bunécné funkce.

Pripravek Octenidine Klosterfrau se uziva ke kratkodobé podpirné 1é¢be zanétu sliznice dutiny ustni
a hrdla s typickymi ptiznaky zahrnujicimi bolest, zarudnuti a otok.

Pripravek Octenidine Klosterfrau je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 4 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Octenidine Klosterfrau uzivat
Neuzivejte piipravek Octenidine Klosterfrau

Pokud jste alergicky(a) na okteninid-dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Ped uzitim ptipravku Octenidine Klosterfrau se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pouze pro kratkodobé pouZziti.
Neuzivejte tento ptipravek déle nez 4 dny.

Déti
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Octenidine Klosterfrau u déti ve véku od 0 do 11 let nebyla dosud
stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octenidine Klosterfrau
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Tehotné zeny se maji poradit s Iékafem pted uzitim piipravku Octenidine Klosterfrau.

Kojeni

Informace o vylucovani oktenidin-hydrochloridu do lidského matetského mléka jsou nedostatecné.
Riziko pro kojené déti nelze zcela vyloucit. Piipravek Octenidine Klosterfrau se proto v obdobi kojeni
nema uzivat.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Octenidine Klosterfrau obsahuje isomalt (E 953).
Jedna pastilka obsahuje 2,57 g nahrady cukru isomaltu, ktery odpovida piiblizné 26 kJ (6 kcal). To je
tteba zvazit u pacientl s diabetes mellitus. Isomalt miize mit mirny projimavy tucinek.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.
3. Jak se piipravek Octenidine Klosterfrau uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
Pokud neni piedepsano jinak, uzivaji dospéli a dospivajici od 12 let jednu pastilku kazdé 2—3 hodiny.
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Maximalni denni davka je 6 pastilek.

Cesta podani:

Pastilku je tieba aktivné a nepfetrzité cucat v tstech. Pastilkou je tfeba v tistech pohybovat, dokud se

zcela nerozpusti.
Bez doporuceni 1ékafe nema byt pripravek Octenidine Klosterfrau uzivan déle nez 4 dny.

Nezadouci ucinky je mozné snizit pouzitim nejnizsi ucinné davky po nejkrat$i dobu nutnou pro
kontrolu ptiznakd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Octenidine Klosterfrau, nez jste mél(a)
Pti velmi nepravdépodobném piipadu pfedavkovani se mohou objevit popsané nezddouci ucinky
v zesilené formé. V takovém piipad¢€ se prosim porad’te s I€kaiem ohledné 1é¢by ptiznaki.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Octenidine Klosterfrau
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou pastilku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

- Podrazdéni sliznice dutiny ustni a zaludku, jako je dysgeusie (porucha chuti), sucho v tstech,
porucha traveni (dyspepsie), pocit na zvraceni (nauzea) a bolest bficha.

- Zbarveni jazyka.

- Alergické reakce.

Hl4aseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Octenidine Klosterfrau uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,Exp®.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Octenidine Klosterfrau obsahuje

- Lécivou latkou je oktenidin-dihydrochlorid. Jedna pastilka obsahuje 2,6 mg oktenidin-
dihydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou isomalt (E 953), kyselina vinna, ochucovaci aroma (obsahuje
propylenglykol, kavovy extrakt a kyselinu 4-(2,2,3-trimethylcyklopentyl) butanovou,
badyanikova silice, silice maty peprné a sukraléza (E 955).

Jak pripravek Octenidine Klosterfrau vypada a co obsahuje toto baleni

Pastilky jsou kulaté a lehce prisvitné, v barvé slonoviny.

Ptipravek Octenidine Klosterfrau je k dispozici v krabickéach obsahujicich 12, 16, 20 nebo 24 pastilek,
které jsou baleny v PVC/PVDC/ALI blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

50670 Koln

Némecko

Vyrobce

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41, 12277 Berlin
Némecko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito niazvy:
Némecko, Lucembursko: Laryngomedin Octenidin Antisept

Rakousko: Octenidin Cassella-med antisept 2,6 mg Lutschtabletten

Bulharsko, Mad’arsko, Polsko, Rumunsko: Octeangin

Ceska republika, Slovensko: Octenidine Klosterfrau

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 7. 2024.

4/4



