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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.1

4.2

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Octenisept 1 mg/g + 20 mg/g

Kozni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g roztoku obsahuje:
octenidini dihydrochloridum 1 mg
phenoxyethanolum 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kozni roztok

Ciry bezbarvy roztok téméi bez zapachu, hotké chuti.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Pro opakované kratkodobé antiseptické oSetfeni sliznice a pfilehlych oblasti kiize pred
diagnostickymi a chirurgickymi vykony v anogenitalni oblasti vaginy, vulvy a glans penis
apred katetrizaci mocového meéchyfe a pro opakovanou kratkodobou podptirnou
antiseptickou 1écbu ran.

Davkovani a zpusob podani

Pokud neni piedepsano jinak, pfipravek Octenisept je aplikovan na povrch, ktery ma byt
oSetfen pomoci tamponu namoceného do pripravku a to tak, Ze je zvlh¢ena cela plocha. Na
obtizn¢ pristupna mista mize byt Octenisept aplikovan pomoci rozprasovace.
Upftednostiiujeme ovSem aplikaci pomoci tamponu.

Ve vsech pripadech musi byt mezi aplikaci a nésledujicim zakrokem dodrzen casovy
interval 1 az 2 minuty. Dostate¢na G¢innost je zaru¢ena pouze po dobu 2 hodin od aplikace
ptipravku Octenisept. Tento navod musi byt pro dosazeni Zadouciho UcCinku peclivé
dodrzen.
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Prozatim jsou zkuSenosti pouze s pouzivanim, které neptesahlo 14 dni, takZe Octenisept ma
byt pouzivan pouze po omezenou dobu.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Octenisept nesmi byt aplikovan pfimo do oc¢i. Octenisept nesmi byt pouzit k
intraoperacnimu vyplachu dutiny bfi$ni a mocového méchyte. Nelze ho aplikovat ani na

usni bubinek.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Aby se zabranilo poSkozeni tkané, pripravek nesmi byt aplikovan do tkané pod
tlakem. Z dutin v raniach musi byt zajiSténa drenaz (napf. vhodnym flexibilnim
drénem).

Pouziti vodnych roztokli oktenidinu (0,1% s fenoxyethanolem ¢i bez n¢j) pro antiseptické
osetfeni kize pfed invazivnimi vykony bylo spojeno se zavaznymi koznimi u€inky u
nedonosenych novorozenci s nizkou porodni hmotnosti.

Je tieba odstranit jakékoliv naséklé materialy, rousky nebo plaste pred pfistoupenim k
vykonu. Nemaji byt pouzivana nadmérna mnozstvi a je tfeba zabranit, aby se roztok sléval v
koznich zahybech nebo pod pacientem nebo nesmi kapat na prostéradla nebo jiny material v
pfimém kontaktu s pacientem. Pokud se planuje pouziti okluzivnich obvazii v mistech,
ktera byla piedtim vystavena u¢inkiim Octeniseptu, je tfeba zajistit, aby pred ptiloZzenim
obvazu nebylo ptitomno nadmérné mnozstvi pripravku.

Je nutné se vyvarovat ndhodnému vniknuti Octenuseptu do oka.

Diky ¢isté vodnému sloZeni nejsou pii pouziti pfipravku Octenisept ocekavany zadné dalsi
nezadouci ucinky, pokud je roztok aplikovan pti okluznim oSeteni rany (viz bod 5.2,
Absorbce).

Studie piipravku Octenisept u kojencti a déti do 12 let potvrzuji dobrou ucinnost,
snasenlivost a bezpe€nost ptipravku. Na zakladé dostupnych udaju tykajicich se déti
1 dospélych miize byt pouziti ptipravku doporuceno také u dospivajicich.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Octenisept nepouzivejte soucasné s antiseptiky na bazi jodovaného povidonu na
prilehlé oblasti klize, protoZe na hranici se mize objevit tmaveé hnédé az fialové zabarveni.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Stiedné velky pocet tdaji u t€hotnych zen (300-1000 téhotenstvi, gestacni veék > 12 tydnit)
nenaznacuje zadny malformacni G¢inek ani fetalni/neonatalni toxicitu piipravku Octenisept.
Studie na zviratech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pipravek Octenisept 1ze v piipadé nutnosti pouzit i béhem téhotenstvi po ukonceném
prvnim trimestru.

S pouzitim ptipravku Octenisept v priubéhu kojeni nejsou zadné zkuSenosti. Z diivodu
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opatrnosti nema byt pfipravek Octenisept pouzivan v oblasti prsu v pritbéhu kojeni.

Adekvatni klinické idaje a idaje o experimentech na zvitatech tykajici se pouziti béhem
laktace nejsou k dispozici. Jelikoz oktenidin-dihydrochlorid se vstfebava pouze v malych
mnozstvich nebo viibec, ptedpoklada se, Ze do matefského mléka neptechazi.

Fenoxyethanol se rychle a témét uplné vstiebava a je témét uplne€ vylu¢ovan jako produkt
oxidace ledvinami. Akumulace v matetském mléce je tedy nepravdépodobna.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci t€inky jsou definovany podle konvence MedDRA databaze
organovych tfid a nasledujicich frekvenci:

velmi casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

méng Casté (> 1/1000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10000 az < 1/1000),

velmi vzacné (< 1/10000),

neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace
Vzéacné: paleni, zarudnuti, svédéni a pocit tepla v misté aplikace a lokalni reakce po podani.
Velmi vzacné: kontaktni alergicka reakce

Hl4Seni nezadoucich acinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Ptipady predavkovani nejsou znamy. Pii lokdlnim pouziti je predavkovani velmi
nepravdépodobné. Pfi lokalnim pfedavkovani omyjte postizend mista vét§Sim mnozstvim
Ringerova roztoku.

Néhodné poziti pfipravku  Octenisept neni povazovano za  nebezpecné.
Oktenidin-dihydrochlorid se nevstfebava, ale je vyluCovan stolici. Pfi poziti vétsiho
mnozstvi pfipravku neni vylouceno podrazdeéni sliznice gastrointestinalniho traktu.
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Oktenidin-dihydrochlorid je toxi¢téjsi po intraveno6zni aplikaci nez po perordlnim podéni
(viz bod 5.3, Akutni toxicita). Do krevniho ob¢hu by se tak nemélo dostat vétsi mnozstvi
pripravku, napf. omylem aplikovanou injekci. Jelikoz ale Octenisept obsahuje
oktenidin-dihydrochlorid pouze v koncentraci 0,1%, intoxikace je velmi nepravdépodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
antiseptika a dezinficiencia

ATC kod: DOSAJS7

Mechanismus t¢inku
Oktenidin dihydrochlorid patii mezi kationaktivni slouceniny a diky tomu jeho
dve kationtova centra vykazuji povrchove aktivni vlastnosti. Reaguje s bunécnou
sténou a membranovymi komponentami mikrobidlni buniky a vede tak k destrukci
bunécnych funkci.

Mechanismus antimikrobidlniho piisobeni fenoxyethanolu je mimo jiné zalozen
na zvysené propustnosti bunééné membrany draslikovych iontd.

Farmakodynamické vlastnosti
Antimikrobialni ucinky zahrnuji baktericidni a fungicidni plsobeni. Spektra
ucinnosti  fenoxyethanolu a oktenidin-dihydrochloridu se vtomto ohledu
navzajem dopliuji.

V kvalitativnich a kvantitativnich studiich in vitro bez proteinové zatéze
Octenisept po 1 minuté vykazoval baktericidni a fungicidni Gc¢innost, pficemz
proti bakteriim a Candida albicans byly redukéni faktory (RF) v rozmezi 6 - 7 1g.
Dokonce 1 pfi zatézi 10% defibrinované ov¢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 Octenisept snizoval u bakterii tvorbu zarodkt (RF 6 — 7 1g)
a u Candida albicans (RF > 3 1g) jiz po 1 minuté minimalni doby expozice.

Pti proteinové zatézi 0,1% albuminu a kontaktni dobé 1 min. vykazovaly 50%
a 75% roztoky pripravku Octenisept dobrou uéinnost proti grampozitivnim
1 gramnegativnim bakteriim a proti kvasinkam a plisnim.

Pfi delsim pouziti se nepfedpoklada ani specifickd primarni rezistence ani vznik
sekundarni rezistence v disledku nespecifického u¢inku piipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Podle studii na zvifecich modelech s materidlem znaCenym izotopem 'C
oktenidin-dihydrochlorid neni absorbovan z gastrointestinalniho traktu ani kazi ¢i
sliznicemi.
Peroraln¢ podavany radioaktivné znac¢eny oktenidin-dihydrochlorid se u mysi, potkant a




5.3

pst absorboval pouze ve velmi malém mnozstvi (0 - 6%).

U mysi bylo zjiSténo, ze lokaln¢ aplikovany oktenidin-dihydrochlorid nebyl b&éhem
24hodinového kontaktu pii okluznim oSetieni rany absorbovan.

Ptechod oktenidin-dihydrochloridu pifes placentu miize byt na zakladé studii in vitro
vyloucen.

U potkanti bude pravdépodobné prokézano, Ze peroralné podavany '“C-fenoxyethanol se
témért uplné€ absorbuje a je vyluc¢ovan moci ve forme kyseliny fenoxyoctové.

Z pripravku Octenisept nebyl oktenidin-dihydrochlorid absorbovan ani vaginalni sliznici
(kralik) ani ranou (¢lovek, potkan).

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita

Ve studiich akutni toxicity pfipravku Octenisept byla LDso po peroralnim podéni 45 - 50
ml/kg a po intraperitonedlnim podani 10 - 12 ml/’kg. Po intraperitonealnim podani byla
davka 0,45 ml/kg snasena bez jakychkoli symptomd.

U potkani byla LDsy po jednorazovém peroralnim podani oktenidin-dihydrochloridu
800 mg/kg zivé hmotnosti a po jednordzovém intravendznim podani 10 mg/kg zivé
hmotnosti.

Fenoxyethanol vykazuje velmi nizkou akutni toxicitu po peroralnim podani a kozni aplikaci.
LDso po peroralnim podani je 1,3 — 3,4 g/kg zivé hmotnosti (potkan) a po kozni aplikaci
13 ml/kg (potkan) a 5 g/kg zivé hmotnosti (kralik).

Subchronické a chronicka toxicita

Ve studiich chronické toxicity byla u my$i a psii pozorovana zvySena umrtnost po
peroralnim podani oktenidin-dihydrochloridu v davkach 2 mg/kg/den a vyssich au potkant
pfi davkadch 8 mg/kg/den a vySe. Tato umrtnost je spojena se zanétlivym krvacivym
poskozenim plic. Pfi¢ina pneumotoxickych zmén je nejasna.

Opakovana lokalni aplikace oktenidin-dihydrochloridu na peroréalni sliznici pstt po dobu
4 tydni nevyvolala zadné toxické reakce. U potkant a pst byla po 2 az 6 tydnech peroralni
1é¢by oktenidin-dihydrochloridem v davce 650 mg/kg/den pozorovéana bfisni distenze
v dtsledku tvorby plynt, ktera je pro antimikrobialni latky typicka.

Po opakované aplikaci do ran u lidi i zvifat nebyly zjiStény zadné symptomy.
Pti pfedepsaném pouziti zlstavaji na oSetfeném povrchu pouze mald mnozstvi pripravku
Octenisept.

Reprodukéni toxicita
Studie biezich potkanii a kralikd nepodaly zadné ditkazy o teratogennim a embryotoxickém
ucinku oktenidin-dihydrochloridu ani fenoxyethanolu.

Generacni studie potkanti neprokazaly zadny negativni vliv oktenidin-dihydrochloridu
na reprodukci malych zvifat.

Fenoxyethanol mize byt v mnozstvi, ve kterém je pouzivan, povazovan za neskodny.
Studie teratogenity u kraliki neprokazaly po kozni aplikaci 300 mg/kg denné€ po dobu 13
dni u samice ani plodu zadné symptomy.
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Karcinogenni potencial

Ve studii oktenidin-dihydrochloridu u potkant trvajici 2 roky byl zjistén zvySeny pocet
tumorti bun€k ostravkd v pankreasu. Zvyseny vyskyt tumori je spojen s nespecifickymi
sekundarnimi  ucinky, které jsou  vysledkem  antimikrobialniho  pidsobeni
oktenidin-dihydrochloridu.

Po kozni aplikaci u mySi po dobu 18 meésich nebyly pozorovany zaddné znamky
karcinogenniho ucinku, at uz lokdlnitho nebo systémového. Rovnéz nebyly
zdokumentovany symptomy absorb¢ni otravy.

Mutagenita
V Amesové testu, v testu s buiikami mySiho lymfomu, v testu chromozomalni aberace

a v testu s mikrojadry oktenidin-dihydrochlorid nevykazuje zadné zndmky mutagennich
vlastnosti.

U mysi fenoxyethanol nevykazoval mutagenitu v Amesove tesu ani v testu s mikrojadry.

Amestv test s pripravkem Octenisept rovnéz neodhalil zadny diikaz o mutagennich
vlastnostech.

Lokalni toxicita
V testu podle Biihlera nebyl zjistén senzibiliza¢ni potencidl oktenidin-dihydrochloridu.
Nebyl ani podan zadny dikaz o fototoxicite.

Fenoxyethanol mél u kraliki mirn€ drazdivy ucinek na ktzi.
V Magnussonové-Klingmannoveé testu fenoxyethanol u morcat nevyvolal senzibilizaci.

Octenisept nevykazoval zadné primarni toxické ani senzibilizaéni ucinky na kazi.
Po zavedeni do spojivkového vaku bylo u kralikii zaznamenano mirné podrazdéni.

FARMACEUTIC KE VLASTNOSTI

Seznam pomocnych litek

Kokamidopropylbetain, natrium-glukonat, glycerol 85%, chlorid sodny, roztok hydroxidu
sodného 100 g/l, ¢isténa voda.

Inkompatibility

Oktenidinovy kationt muze s aniontovymi surfaktanty, napf. z detergentl a Cisticich
piipravkd, tvofit nerozpustné komplexy.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni ma byt roztok spotiebovan do doby pouzitelnosti uvedené na obale.




6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neskladujte ani nepfevazejte pii teplotach pod 0 ° C.
Chrante pted mrazem.
Nepouzivejte zmrzly ptipravek

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Octenisept je dostupny jako roztok v téchto velikostech baleni:
Baleni 15 ml: prisvitnd HDPE lahvicka s bilym PP Sroubovacim uzavérem
Baleni 250 ml: bila HDPE lahev s bilym PP bezpe¢nostnim uzavérem

Baleni 500 ml, 1000 ml: prtsvitna matnd HDPE tetragonalni lahev s bilym PP
bezpecnostnim uzaveérem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
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