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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Octeangin 2,6 mg pastile
diclorhidrat de octenidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Octeangin pastile si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Octeangin pastile
Cum sa utilizati Octeangin pastile

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Octeangin pastile

Continutul ambalajului si alte informatii

SARD AN A

1. Ce este Octeangin pastile si pentru ce se utilizeaza

Octeangin pastile contine substanta activa diclorhidrat de octenidind. Acesta este un medicament
antiseptic eficace impotriva agentilor patogeni cérora le distruge functia celulara.

Octeangin pastile se utilizeaza pentru tratamentul adjuvant de scurtd duratd al inflamatiei mucoasei
bucale si gatului cu simptome tipice, cum sunt durerea, Inrosirea si inflamarea.

Octeangin pastile este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

Daca dupa 4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Octeangin pastile

Nu utilizati Octeangin pastile
Daca sunteti alergic la diclorhidrat de octenidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Octeangin pastile, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Exclusiv pentru utilizare de scurtd durata.

Nu se anticipeaza o duratd de utilizare mai mare de 4 zile, intrucat forma farmaceutica si indicatia sunt
noi si nu existd experientd ulterioard. Dozele zilnice maxime sunt de 6 pastile/zi. Trebuie sa luati in
considerare faptul ca aparitia reactiilor adverse poate fi redusa prin utilizarea dozei minime eficace
pentru cea mai scurtd perioada de utilizare necesara pentru tinerea simptomelor sub control.

Copii
Siguranta si eficacitatea Octeangin pastile la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 11 ani nu au fost inca
stabilite.

Octeangin pastile impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat efecte embriotoxice si teratogene.

Din cauza informatiilor insuficiente, nu se poate exclude in totalitate un risc pentru fat. Prin urmare,
femeile gravide trebuie sa se adreseze unui medic inainte de a utiliza Octeangin pastile.

Alaptarea
Exista informatii insuficiente cu privire la excretia diclorhidratului de octenidina in laptele uman.

Nu se poate exclude in totalitate un risc pentru sugari. Prin urmare, Octeangin pastile nu trebuie
utilizat n timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Octeangin pastile contine isomalt (E 953).

O pastila contine 2,57 g de inlocuitor de zahar isomalt, echivalent cu aproximativ 6 kcal (26 kJ). Acest
lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat. Isomaltul poate avea efect laxativ usor.

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Octeangin pastile
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastrda sau cu

farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:



Daca nu este prescris altfel, doza, pentru adultii si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, este de o
pastild la 2-3 ore; pastilele se tin in cavitatea bucala pana la dizolvare. Doza zilnica maxima este de
6 pastile.

Mod de administrare:
Lasati pastila sd se dizolve lent In gurd (administrare bucofaringiana).

Fara recomandarea unui medic, Octeangin pastile nu trebuie utilizat mai mult de 4 zile.

Daca utilizati mai mult Octeangin pastile decit trebuie
in cazul putin probabil de supradozaj, reactiile adverse descrise pot apirea cu o intensitate crescuta. In
acest caz, va rugam sa va adresati medicului pentru tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Octeangin pastile
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa pastila uitata.

Daca incetati sa utilizati Octeangin pastile
Puteti Inceta sa utilizati Octeangin pastile In orice moment.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Iritatie la nivelul mucoasei bucale si gastrice, de exemplu, alterarea simtului gustativ, gurd uscata,
senzatie de arsura la nivelul stomacului, greata si durere abdominala.

Reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Octeangin pastile
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Octeangin pastile

- Substanta activa este diclorhidratul de octenidina. O pastila contine diclorhidrat de octenidina
2,6 mg.

- Ceilalti excipienti sunt isomalt (E 953), acid tartaric, aroma de mascare a gustului amar (contine
propilenglicol, extract de cafea si acid 4-(2,2,3-trimetilciclopentil) butanoic), ulei de anason
stelat, ulei de menta, sucraloza (E 955).

Cum arata Octeangin pastile si continutul ambalajului

Octeangin pastile sunt rotunde, usor transparente, de culoare alb-galbui.

Octeangin pastile este disponibil in cutii de carton continand 12, 16, 20 sau 24 pastile ambalate in
blistere din PVC-PVDC/AL

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

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

50670 Cologne

Germania

Fabricantul

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strafle 41
12277 Berlin

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele membre ale SEE sub urmaétoarele denumiri
comerciale:

Germania, Luxemburg: Laryngomedin Octenidin Antisept

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

Polonia, Bulgaria, Ungaria: Octeangin

Romania: Octeangin 2,6 mg pastile

Republica Ceha, Slovacia: Octenidine Klosterfrau

Acest prospect a fost revizuit in august 2020.



