Sp. zn. sukls181335/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Riduca 1 mg/ml orélni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml roztoku obsahuje octenidini dihydrochloridum 1 mg.
Pomocna latka se zndmym uéinkem:

Obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat (17,6 mg/ml) Uplny seznam pomocnych latek
viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni roztok.
Témer Ciry, témet bezbarvy roztok s vliini maty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K doc¢asnému snizeni poc¢tu bakterii v ustni dutin¢, k doCasnému omezeni tvorby plaku, v
pripadech nedostate¢né schopnosti Gstni hygieny.
Ptipravek Riduca je indikovan u dospélych.

In vitro mikrobicidni spektrum piipravku Riduca zahrnuje grampozitivni a gramnegativni
bakterie 1 kvasinky (podrobnéji viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

10 ml roztoku se pouziva dvakrat denné. Dosud byly zaznamenany pouze zkusSenosti

s nepfetrzitym uzivanim po dobu ne delsi nez 5 dni, proto se nedoporucuje piipravek Riduca
uzivat po dobu delsi nez 5 dni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti€innost pripravku Riduca u pediatrickych pacientti nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Zpusob podani

Oralni podani. Pfipravek je uréen pouze pro povrchové pouziti (viz bod 4.4).

Ustni dutina se ma vyplachovat po dobu 30 sekund pomoci 10 ml roztoku dvakrat denné. Po
vyplachnuti ustni dutiny se ma roztok vyplivnout.

Pro odméteni spravné davky je ptilozeno vicko s odmérkou.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pripravek Riduca je ur€en pouze pro povrchové pouziti. Latka nesmi byt podavana hluboko do
tkani naptiklad pomoci sttikacky nebo tupou kanylou, aby se zamezilo moznému rozvoji edémi
nebo nekrozy tkani. Konkrétné se nesmi pouzivat k proplachovani naptiklad parodontalnich
chobott, proplachovani kofenovych kanalki zubti béhem endodontickych zakrokd, ani k
proplachovani dutin naplnénych hnisem.

Pripravek Riduca je pouze pro oralni pouziti. Nema se polykat. Proto se smi pouzivat jen u
pacientii, ktefi zvladnou ustni dutinu pouze vyplachovat a roztok nepolykat. Zamezte styku
pripravku s o¢ima. Pokud se piipravek dostane do o¢i, okamzité je dikladné vyplachnéte vodou.

Oktenidin-dihydrochlorid muZe reagovat s aniontovymi latkami, které se obvykle vyskytuji v
béznych zubnich pastach, proto ma byt ptipravek Riduca pouzit v jiné denni dobé€, nez si
pacient Cisti zuby. Pokud bude pacient potfebovat pouzit pripravek Riduca po ¢isténi zubt, pied
vyplachem ptipravkem Riduca si ma ustni dutinu diikladné vyplachnout vodou.

Ptipravek Riduca se nemé pouzivat soucasné s pripravky uréenymi k pouziti v ustni duting,
které obsahuji jodovany povidon, protoZe to miize vyvolat vznik fialovych nebo hnédych skvrn
v ustech a mize to zpusobit mistni podrazdéni (viz ¢ast 4.5).

Miize se objevit docasné zabarveni jazyka.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje glycerolmakrogol-40-hydroxystearat, ktery mtze zpusobit
kozni reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Oktenidin-dihydrochlorid neni kompatibilni s aniontovymi latkami a pfipravky na bazi
jodovaného povidonu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pro pouziti 0,1% oktenidin-dihydrochloridu v kombinaci s 2% fenoxyethanolem
(Octenisept) u t€hotnych Zen pro desinfekci pokozky a sliznic a také pro antiseptickée
oSetfeni ran existuje sttedni rozsah udaja (mezi 300-1000 vysledky téhotenstvi, gestacni
veék >12 tydni). Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky pii 1é¢be€ pripravkem
Octenisept béhem téhotenstvi a po porodu.

Studie na zvitatech pfi peroralnim podéni oktenidin-dihydrochloridu neprokézaly
reprodukcni toxicitu (viz bod 5.3).

V ptipadé nutnosti 1ze zvazit pouziti pfipravku Riduca béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neexistuji zadné klinické tidaje ani udaje pti pouziti na zviratech pro oktenidin-
dihydrochlorid v obdobi kojeni. Protoze se oktenidin-dihydrochlorid vstfebava v
gastrointestinalnim traktu pouze ve velmi malém mnozstvi nebo viibec, ma se za to, ze
neprostupuje do matetského mléka.

Nepredpokladaji se zadné uc¢inky na kojeného novorozence/kojence, protoze systémova
expozice kojici matky oktenidin-dihydrochloridu je zanedbatelna. Piipravek Riduca lze
pouzit v obdobi kojeni.

Fertilita

Neexistuji vysledky studii u lidi, které by se tykaly Gi€¢inku oktenidin-dihydrochloridu na
fertilitu.

Perorélni podani oktenidin-dihydrochloridu nemélo vliv na fertilitu u potkant.




4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Piipravek Riduca nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky
Nezadouci ucinky lécCivého pripravku Riduca byly zaznamenany na zaklad€¢ dvou placebem
kontrolovanych klinickych studii faze 3 s 200 subjekty (151 z nich uzivalo ptipravek Riduca, 49
z nich uzivalo placebo). Nejcastéj§i nezadouci ucinky lécivého piipravku béhem lécby byly
dysgeuzie (21 %) a doCasné zabarveni jazyka (6 %). U nékterych subjentti bylo navic pozorovano
mirné a reverzibilni zabarveni zubt.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkn

Nezadouci u€inky 1é¢ivého pripravku hlasené z klinickych placebem kontrolovanych studii faze
3 jsou shrnuty v tabulce nize podle tfidy organovych systémi a frekvence.

Tridy organovych
systému

Velmi ¢asté (= 1/10)

Casté (>1/100 az <
1/10)

Méné Casté (>
1/1000 az < 1/100)

jazyka, povlak

v ustech, oralni
hypestezie, citlivost
zubl

Poruchy nervového | Dysgeuzie Bolest hlavy
systému

Gastrointestinalni Mirné a reverzibilni | Povlak jazyka, Nauzea, oralni
poruchy zabarveni zuba docasné zabarveni parestezie, nadmérna

sekrece slin

Hl4aSeni podezieni na nezadouci ufinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické

pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci tcinky 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

Nebyly popsany zadné ptipady predavkovani.
Néhodné peroralni poziti ptipravku Riduca neni povazovano za nebezpecné, protozZe toxicita
oktenidin-dihydrochloridu po peroralnim podani je nizka. Nicméné€ pokud dojde k peroralnimu
poziti vétSiho mnozstvi pripravku Riduca, mohou se objevit gastrointestinalni ptiznaky v
dtsledku naruseni endogenni stievni mikroflory. Tyto obtize se maji 1éCit symptomaticky.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva a antiseptika pro lokalni 1é¢bu v dutiné astni; ATC

kod: AO1AB24

Mechanismus u¢inku

Oktenidin-dihydrochlorid je kation-aktivni slouc¢enina a v disledku svych dvou kationtovych
center ma vyrazné povrchove aktivni vlastnosti. Reaguje s buméénou sténou a membranovymi

komponentami mikrobialni buiiky, a tim vede ke zniceni funkce buiiky.

Farmakodynamické ucinky




Oktenidin-dihydrochlorid je znamy pro své antiseptické u¢inky proti bakteriim a kvasinkam.
Baktericidni a levurocidni ¢innost pfipravku Riduca byla posuzovana in vitro podle normy EN
13727 a EN 13624 (testovano pii 33 °C).

Kmen bakterie Koncentrace Doba kontaktu Reduk¢ni faktor
testovaného (log)
pripravku (Riduca)

S. aureus 97 % 30 sekund >5,08
E. coli K12 97 % 30 sekund >5,19
E. hirae 97 % 30 sekund >5,39
P. aeruginosa 97 % 30 sekund >5,14
C. albicans 97 % 60 sekund >4,42

Dosud nejsou znamy zadné klinicky relevantni rezistence bakterii vii¢i oktenidin-
dihydrochloridu.

Klinicka t€innost a bezpec¢nost

Vyplachovani tstni dutiny dvakrat denné oktenidin-dihydrochloridem po dobu 5 dni
podstatnym zpiisobem redukovalo vznik zubniho plaku. Paty den byl po pouziti oktenidin-
dihydrochloridu median celkového primérného indexu plaku snizen o 1,290 ve srovnani s
hodnotou 0,355 dosazenou pti pouziti placeba. Tato schopnost redukovat plak byla vyssi v
porovnani s placebem (jednostranna hodnota p<0,0001).

Uz jediné vyplachnuti st oktenidin-dihydrochloridem snizilo mnozstvi bakterii ve slindch
ucinnéji nez v pripade placeba. Po pouziti oktenidin-dihydrochloridu, se pocet bakterii snizil
0 2,725 1g CFU/mL (jednotek tvoticich kolonie) (IgRF 2,725) ve srovnani s vyplachnutim ust
pomoci placeba se snizenim o 0,240 Ig CFU/mL (IgRF 0,240) (oboustranna hodnota p<0,0001,
van Elterentiv test).

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou po oralnim podani ptipravku ve formée
vyplachti dvakrat denné oktenidin-dihydrochloridem po dobu 5 dni byly dysgeuzie (21 %) a
docasné zabarveni jazyka (6 %).

Déti

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky rozhodla o zpros§téni povinnosti piedlozit vysledky studii
s pripravkem Riduca u vSech podskupin pediatrické populace v prevenci infekci mékkych tkani
ustni dutiny (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Oktenidin-dihydrochlorid se Spatné vstiebava sliznici Gstni dutiny nebo gastrointestinalniho
traktu po spolknuti.

Distribuce
Nerelevantni, jelikoZ z divodu dostupnych podpurnych udaji nedochazi k systémovému
vstiebavani oktenidin-dihydrochloridu.

Biotransformace
Nerelevantni, jelikoz z divodu dostupnych podpirnych tdaji nedochézi k systémovému
vstiebavani oktenidin dihydrochloridu.

Eliminace
Studie na zvitatech prokazaly, ze po peroralnim podani je oktenidin-dihydrochlorid vylu¢ovan
témet vyhradné a vylucné stolici. Pouze mala mnozstvi latky byla vylu€ovana moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, kancerogenity a reprodukeni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
Posouzeni environmentalnich rizik oktenidin-dihydrochloridu odhalilo pfijatelna rizika pro
zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85%(E 422)

Natrium-glukonat

Kyselina citronova

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (pro upravu pH)
Glyceromakrogol-40-hydroxystearat

Sukraloza

Cisténa voda

Tekuté aroma maty rolni (obsahuje propylenglykol (E 1520))

6.2 Inkompatibility

Oktenidin-dihydrochlorid miize reagovat s aniontovymi latkami, které mohou byt obsazeny
v zubnich pastach (viz bod 4.5).

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
Po prvnim otevieni:

Lahvicka se 60 ml roztoku: 2 tydny
Lahvicka s 250 ml roztoku: 8 tydnti

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

250 ml a 60 ml: Cira bezbarva polyetyléntereftalatova lahvi¢ka s plastovym $roubovacim
uzavérem z bilého polypropylenu s bilym polyetylenovym tésnicim diskem, s odmérkou
vyrobenou z polypropylenu s odmérnou zna¢kou 10 ml umisténou na horni strané
Sroubovaciho uzavéru. Lahvicky jsou baleny ve skladaci krabicce.

Velikosti baleni: 60 ml a 250 ml oralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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