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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Octenisept 1 mg/g + 20 mg/g kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden g roztoku obsahuje: octenidini dihydrochloridum 1 mg a phenoxyethanolum 20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

KozZni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, téméf bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Opakované kratkodobé antiseptické oSetieni sliznic a ptilehlych oblasti kiize pred
diagnostickymi a chirurgickymi zakroky v anogenitalni oblasti v€etné vulvy, vaginy a glans
penis, a také pfed katetrizaci mocového méchyfe.

Opakované kratkodobé antiseptické oSetieni ran.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Octenisept se aplikuje na cilovou oblast tak, aby bylo zajisténo jeji uplné zvlhceni. Aplikace
se provadi opakovanym stisknutim mechanického rozpraSovace.

Ve vsech ptipadech je tieba po aplikaci dodrzet dobu kontaktu alesponi 1 az 2 minuty, nez
jsou provadény dalsi zakroky. Tyto pokyny je tieba peclivé dodrzet, aby byl dosazen
pozadovany ucinek. Dostatecna ucinnost je zarucena nejdéle 2 hodiny po aplikaci pfipravku
Octenisept.

V ptipadé¢ antiseptického oSetfeni ran se Octenisept aplikuje jedenkrat denné po dobu
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maximaln¢ 14 dnt. Dosud nejsou k dispozici zkuSenosti s pouzivanim ptipravku Octenisept
po dobu delsi nez 2 tydny, proto se ma Octenisept pouzivat pouze po omezenou dobu.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Octenisept nesmi byt aplikovan pifimo do oc¢i. Octenisept roztok se nesmi pouzit k

intraoperacnimu vyplachu dutiny bfisni a moc¢ového méchyte. Nesmi se aplikovat ani na usni
bubinek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pti aplikaci pomoci mechanického rozprasovace nevdechujte aerosol. Zamezte vniknuti
Octeniseptu do té€lniho obéhu napt. jako disledek nahodného vstiiknuti.

Aby se zabranilo poSkozeni tkang, ptipravek nesmi byt aplikovan do tkané€ pod tlakem. Z
dutin v ranach musi byt zajisténa drendz (napt. vhodnym flexibilnim drénem).

Pred pristoupenim k vykonu je tfeba odstranit jakékoliv nasaklé materialy, rousky nebo
pradlo. Nemaji byt pouzivana nadmérnd mnozstvi roztoku a je tfeba zabranit jeho hromadéni
v koznich zahybech nebo pod pacientem nebo jeho skapavani na prostéradla nebo jiny
material, ktery je v pfimém kontaktu s pacientem. Pokud se na mista, ktera byla oSetiena
pfipravkem Octenisept, planuje pouZiti okluzivnich obvazl, je tfeba zajistit, aby pred
pfiloZenim obvazu nebylo pfitomno nadmérné mnozstvi pfipravku.Je nutné se vyvarovat
nahodnému vniknuti Octeniseptu do oka.

Vzhledem k ¢ist¢ vodnému slozeni nejsou ocekdvany zadné dalsi nezadouci ucinky, pokud se
pripravek Octenisept aplikuje pod okluzivni obvaz.

Pouziti vodnych roztokii oktenidinu (0,1% s fenoxyethanolem ¢i bez né&j) pro antiseptické
oSetfeni kiize pred invazivnimi vykony bylo spojeno se zdvaznymi koznimi u¢inky u
nedonosenych novorozencii s nizkou porodni hmotnosti.

Studie s ptipravkem Octenisept provedené u kojencti a déti do 12 let potvrzuji dobrou
ucinnost, snasenlivost i bezpecnost piipravku. Na zaklad¢ dostupnych udaji, které se vztahuji
na déti a dospélé, lze pouziti pripravku Octenisept doporucit také pro dospivajici.

4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Octenisept se nema nanaSet do blizkosti klize oSetiené antiseptiky na bazi
jodovaného povidonu, protoze se v ptilehlych oblastech mtize objevit tmaveé hnéd¢ az fialové
zbarventi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Stfedné velky pocet udajti u t€hotnych zen (300-1000 téhotenstvi, gestacni vek >12 tydni)
nenaznacuje Zadny malformacni G€inek ani fetdlni/neonatélni toxicitu ptfipravku Octenisept.
Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
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Pripravek Octenisept Ize v pfipadé nutnosti pouZit i béhem téhotenstvi po ukonéeném prvnim
trimestru.

S pouzitim ptipravku Octenisept v prib¢hu kojeni nejsou zadné zkusenosti. Z davodu
opatrnosti nema byt piipravek Octenisept pouzivan v oblasti prsu v pribé¢hu kojeni.
Adekvatni klinické udaje a tidaje o experimentech na zvitatech tykajici se pouziti béhem
laktace nejsou k dispozici. JelikoZ oktenidin-dihydrochlorid se vstiebava pouze v malych

mnozstvich nebo viibec, predpoklada se, ze do matefského mléka nepiechazi (viz bod
5.3).

Fenoxyethanol se rychle a téméf Gpln€ vstiebava a je téméi tplne vylucovan jako produkt
oxidace ledvinami. Akumulace v matefském mléce je tedy nepravdépodobna.

4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Octenisept nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci u€inky jsou definovany podle tid organovych systému a vyjadfovani
frekvence podle databaze MedDRA :

velmi Casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné
(>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné: paleni, zarudnuti, svédéni a pocit tepla v misté podani
Velmi vzacné: alergicka kontaktni dermatitida

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Ptipady pfedavkovani nejsou zndmy. U lokaln& pouzivanych piipravki je predavkovani
velmi nepravdépodobné. V piipadé¢ lokalniho predavkovani 1ze postizené misto
oplachnout dostate¢énym mnozstvim Ringerova roztoku.

Néhodné peroralni poziti ptipravku Octenisept neni povaZzovano za nebezpecné. Oktenidin-
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dihydrochlorid neni absorbovan, ale je vylucovan stolici. V pfipad¢ peroralniho poziti vétsiho
mnozstvi piipravku Octenisept nelze vyloucit podrazdéni sliznice gastrointestinalniho traktu.

Oktenidin-dihydrochlorid je toxi¢téjsi po intravendzni aplikaci nez po peroralnim podani (viz
bod 5.3). Je tfeba dbat na to, aby se do obéhu nedostalo vétsi mnozstvi ptipravku Octenisept
napf. v disledku nahodného vsttiknuti. Protoze ptipravek Octenisept obsahuje oktenidin-
dihydrochlorid pouze v koncentraci 0,1 %, je intoxikace velmi nepravdépodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:

antiseptika a dezinficiencia, kvarterni amoniové slouc¢eniny

ATC kod DOSAJS7

Mechanismus ucinku

Oktenidin-dihydrochlorid patii ke kationaktivnim slou¢enindm, v disledku toho jeho dvé
kationaktivni centra vykazuji vyznamné povrchové aktivni vlastnosti. Reaguje s
bunécnou sténou a membranovymi slozkami mikrobidlnich bunék, a tim vede k naruSeni
bunécné funkce.

Mechanismus antimikrobialniho ptisobeni fenoxyethanolu je mimo jiné zalozen na
zvysSené propustnosti bunééné membrany pro draslikové ionty.

Farmakodynamické uéinky

Antimikrobialni i€innost zahrnuje baktericidni a fungicidni aktivitu. Spektra i¢innosti
fenoxyethanolu a oktenidin-dihydrochloridu se v tomto smyslu dopliiuji.

V kvalitativnich a kvantitativnich studiich in vitro bez pfidani proteinu vykazal
Octenisept do 1 minuty baktericidni a fungicidni G€inky s faktory redukce (RF) o 6-7 log
hladin proti bakteriim i Candida albicans. Dokonce i v pfitomnosti piidavku 10 %
defibrinované ovc¢i krve, 10 % hovéziho albuminu nebo 1 % mucinu nebo smési slozené z
4,5 % defibrinované ov¢i krve, 4,5 % hovéziho albuminu a 1 % mucinu vykazal
Octenisept snizeni poc¢tu mikrobti o RF 6-7 log hladin v ptipadé bakterii a RF >3 log
hladin v ptfipad€ Candida albicans jiz po 1 minuté minimalni doby expozice.

Za ptitomnost pfidavku proteinu s 0,1 % albuminu vykézalo 50% a 75% tedéni ptipravku
Octenisept dobrou u¢innost béhem 1 minuty kontaktu proti grampozitivnim a

gramnegativnim bakteriim i proti kvasinkam a plisnim.

Specificka primarni rezistence k pfipravku Octenisept a vytvofeni sekundérni resistence v
ptipadé delSiho pouzivani v diisledku jeho nespecifické ti¢innosti se neptedpokladaji.
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5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Oktenidin-dihydrochlorid neni po aplikaci na rany absorbovan, a to ani v ptipadé
opakovaného podani.

Fenoxyethanol je pfi lokdlnim podani absorbovan. Po absorpci je fenoxyethanol uplné
nebo témér uplné€ metabolizovan a poté vyloucen ledvinami ve formé kyseliny
fenoxyoctové.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Ve studiich akutni toxicity pfipravku Octenisept byla po peroralnim podani stanovena LDso
45-50 ml/kg.

Subchronicka a chronicka toxicita

Ve studiich chronické toxicity byla u mysi a pst zjiSténa zvySena mortalita po
peroralnim podavani oktenidin-dihydrochloridu v davkach 2 mg/kg/den a vyssich, u
potkant v davkach 8 mg/kg/den a vyssich.

Mutagenita/ Kancerogenni potencial

In vitro (Ames test) nebyl Octenisept genotoxicky. Karcinogenni potencial nebyl testovan

s ptipravkem Octenisept. Ve dvouleté studii oktenidin-dihydrochloridu u potkant byl zjistén
zvySeny pocet tumort ostrivkovych bun€k v pankreatu. Zvyseny vyskyt tumort je spojen s
nespecifickymi sekundarnimi ucinky v disledku antimikrobialniho u¢inku oktenidin-
dihydrochloridu. Vysledky byly ziskané ze studie po peroralnim podani. Klinicka relevance
neni znama.

Po dermalni aplikaci u mysi po dobu 18 mésicii nebyly pozorovany zadné znamky
karcinogenniho uc¢inku, lokalniho ani systémového.

Reprodukéni toxicita

V generacni studii s potkany nebyly pozorovany zadné negativni u¢inky oktenidin-
dihydrochloridu na reprodukéni schopnosti zvitat.

Studie teratogenity u kralikti neprokézala zadné symptomy u matek nebo ploda po dermalni
aplikaci mnozstvi 300 mg/kg denné po dobu 13 dntl.

Ve studii in vitro nebyl pozorovan prichod oktenidin-dihydrochloridu placentou.

Lokalni toxicita

Octenisept nevykdzal primarni toxicitu ani senzibilizujici vlastnosti na kiizi. Po vkapnuti do
spojivkového vaku kréali¢iho oka bylo pozorovano slabé podrazdéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Kokamidopropylbetain, natrium-glukonat, glycerol 85%, chlorid sodny, roztok
hydroxidu sodného 100 g/1, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Kation oktenidinu mize tvofit nerozpustné komplexy s anionaktivnimi povrchové aktivnimi
latkami, napft. detergenty a Cisticimi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti
Baleni 250 ml: 5 let
Baleni 50 ml: 3: roky
Po prvnim otevieni spotiebujte piipravek Octenisept do 12 mésict, s dodrzenim doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neskladujte ani nepievazejte pti teplotach pod 0 °C.
Chrarite pred mrazem.

Nepouzivejte zmrzly piipravek.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni 50 ml: bila tvarovana lahvicka z HDPE vybavena bilym mechanickym
rozpraSovacem z LDPE a PP

Baleni 250 ml: bila valcovita lahvicka z HDPE vybavena bilym mechanickym
rozpraSovacem z LDPE a PP

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

32/462/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.07.2012/ 18.7.2018
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10. DATUM REVIZE TEXTU

2.8.2019
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