Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Octenident antiseptic 1 mg/ml Losung zur Anwendung in der Mundhdhle
Octenidindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Octenident antiseptic und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Octenident antiseptic beachten?
Wie ist Octenident antiseptic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Octenident antiseptic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist Octenident antiseptic und wofiir wird es angewendet?

Octenident antiseptic enthédlt den Wirkstoff Octenidindihydrochlorid.

Octenident antiseptic hat eine antimikrobielle Wirksamkeit. Es wird angewendet zur voriibergehenden
Keimzahlreduktion in der Mundhéhle, zur voriibergehenden Hemmung der Plaque-Bildung und bei
eingeschriankter Mundhygienefdhigkeit (z.B. wenn kein Zahneputzen moglich ist) bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Octenident antiseptic beachten?
Octenident antiseptic darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Octenident antiseptic ist nur zur oberflichlichen Anwendung bestimmt. Es darf nicht tief in das
Gewebe eingebracht werden, beispielsweise mit einer Spritze oder einer stumpfen Kaniile, um
Reizungen des umgebenden Gewebes zu vermeiden, die von leichten Schwellungen bis zu schwerer
Gewebsnekrose reichen konnen. Insbesondere sollte es nicht zum Spiilen von Parodontaltaschen,
Waurzelkanélen oder Wundhdhlen nach einer Zahnoperation verwendet werden.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Octenident antiseptic anwenden.

Das Arzneimittel ist nur zur Spiilung im Mund bestimmt und sollte nicht geschluckt werden. Daher
sollte es nur bei Patienten angewendet werden, die in der Lage sind, ihren Mund auszuspiilen.
Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen. Bei Kontakt mit den Augen sofort und griindlich mit Wasser
aussplilen.




Voriibergehende Verfiarbungen der Zunge konnen auftreten, die nach Beendigung der Behandlung
verschwinden. Es kann auch zu Verfiarbungen der Zéhne kommen, die entfernt werden konnen.

Kinder und Jugendliche
Octenident antiseptic wird bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da es in dieser
Altersgruppe bisher nicht untersucht wurde.

Anwendung von Octenident antiseptic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirksamkeit von Octenident antiseptic kann durch einige Inhaltsstoffe von Zahnpasta
beeintrichtigt werden. Verwenden Sie daher Octenident antiseptic idealerweise zu einem anderen
Zeitpunkt als beim Zéhneputzen. Wenn Sie Octenident antiseptic unmittelbar nach dem Zahneputzen
verwenden, spiilen Sie Thren Mund griindlich mit Wasser aus, bevor Sie ihn mit Octenident antiseptic
ausspiilen.

Octenident antiseptic sollte nicht gleichzeitig mit Produkten angewendet werden, die Povidon-lod
enthalten, da dies zu violetten oder braunen Verfarbungen im Mund fiihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Octenident antiseptic enthilt Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.).
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.) kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Octenident antiseptic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenden Sie die Losung zweimal téglich an (nach den Mahlzeiten und dem Zahneputzen).

Fiillen Sie dazu 10 ml in den mitgelieferten Messbecher. Wenn Sie Octenident antiseptic unmittelbar
nach dem Ziahneputzen verwenden, spiilen Sie Ihren Mund griindlich mit Wasser aus, bevor Sie
Octenident antiseptic anwenden.

Spiilen Sie Thren Mund etwa 30 Sekunden lang griindlich. Spucken Sie die Losung danach aus. Die
Losung sollte nicht verschluckt werden.
Spiilen Sie den Mund nicht unmittelbar danach mit Wasser.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ldnger als fiinf Tage hintereinander an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Octenident antiseptic angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge dieses Arzneimittels geschluckt haben, kdnnen Magenbeschwerden
auftreten. In diesem Fall wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Octenident antiseptic vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Fiihren Sie die Behandlung wie tiblich entsprechend der Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es wurden die folgenden Nebenwirkungen bei Octenident antiseptic beobachtet:

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Voriibergehende Beeintrichtigung der Geschmacksempfindung, wie z.B. ein bitterer Nachgeschmack
Leichte, umkehrbare Zahnverfarbungen

Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Taubheitsgefiihl im Mund

Beldge im Mund oder der Zunge

Voriibergehende Verfarbung der Zunge

Empfindlichkeit der Zidhne

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Kribbeln der Zunge

Erhohter Speichelfluss

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Octenident antiseptic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Flasche mit 60 ml Losung: innerhalb von 2 Wochen verwenden.

Flasche mit 250 ml Lésung: innerhalb von 8 Wochen verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Octenident antiseptic enthalt

- Der Wirkstoff ist Octenidindihydrochlorid. 1 ml Losung enthédlt 1 mg Octenidindihydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85% (E 422), Natrium-D-gluconat, Citronenséure,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.) (zur pH-Einstellung),
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), Sucralose, gereinigtes Wasser, Minze-Kiihl-Aroma
(enthélt Propylenglycol (E 1520)).

Wie Octenident antiseptic aussieht und Inhalt der Packung
Octenident antiseptic ist eine fast klare, fast farblose Losung zur Anwendung in der Mundh&hle mit
Minzgeruch.

Es wird in Packungsgrofien mit 60 ml und 250 ml Lésung zusammen mit einem Messbecher geliefert.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Schiilke & Mayr GmbH

D-22840 Norderstedt

Tel.: 040 52100-666
E-Mail: info@schuelke.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich — Octenimed 1 mg/ml Lésung zur Anwendung in der Mundhéhle
Tschechische Republik — Riduca

Deutschland — Octenident antiseptic 1 mg/ml Losung zur Anwendung in der Mundhohle
Polen — octenisept oral mono

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.



