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Sp. zn. sukls16509/2024, sukls93922/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Octicide 1 mg/g + 20 mg/g kozni sprej, roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g roztoku obsahuje: 1 mg oktenidin-dihydrochloridu a 20 mg fenoxyethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.

Ciry az mirn& opalescentni témé&f bezbarvy roztok o pH 5,5-5,6.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Opakované kratkodobé antiseptické oSetieni sliznic a prilehlych oblasti kiize pied diagnostickymi a
chirurgickymi vykony v anogenitalni oblasti véetné¢ vaginy, vulvy a glans penis, a také pred katetrizaci
mocového méchyte.

Opakované kratkodobé antiseptické oSetfeni ran.

Octicide je indikovan k pouziti u dosp€lych a déti vSech vékovych kategorii.

Davkovani a zpisob podani

Octicide se aplikuje na oSetfovanou oblast, tak aby bylo zajisténo jeji iplné zvlhéeni. Aplikace se provadi
opakovanym stisknutim mechanického rozprasovace.

Vzdy je tieba po aplikaci dodrzet dobu kontaktu alesponi 1 az 2 minuty, nez jsou provadeény dalsi zakroky.
Tyto pokyny je tfeba pecliveé dodrzet, aby byl dosazen pozadovany G¢inek. Maximalni G¢innost je zarucena
nejdéle 2 hodiny po aplikaci ptipravku Octicide.

V piipad¢€ antiseptického oSetfeni ran se Octicide aplikuje jedenkrat denné po dobu maximalné 14 dnt.
Dosud nejsou k dispozici zkusenosti s pouzivanim piipravku Octicide po dobu delsi nez 2 tydny, proto ma
byt piipravek Octicide pouzivan pouze po omezenou dobu.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky oktenidin-dihydrochlorid, fenoxyethanol nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Octicide nesmi byt aplikovan ptimo do o¢i. Octicide se nesmi pouzivat k intraoperacnimu vyplachu dutiny
btisni a mocového mechyte. Nesmi se aplikovat ani na usni bubinek.
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4.4.

4.5.

4.6.

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pti aplikaci pomoci mechanického rozpraSovace nevdechujte aerosol. Zamezte vniknuti ptipravku Octicide
do krevniho obéhu, napt. v disledku nahodného podani injekce.

Aby se zabranilo poSkozeni tkané€, pfipravek nesmi byt aplikovan do tkané pod tlakem. Z dutin v randch
musi byt zajiSténa drenaZ (napt. vhodnym flexibilnim drénem).

Pted zahajenim vykonu je tfeba odstranit jakékoli nasaklé materidly, rousky nebo pradlo. Roztok se nema
pouzivat v nadmérném mnozstvi a je tfeba zabranit jeho hromadéni v koznich zéhybech nebo pod pacientem,
nebo jeho skapavani na prostéradla ¢ijiny material, ktery je v pifimém kontaktu s pacientem. Pokud se
na mista oSetfend piipravkem Octicide planuje pouziti okluzivnich obvazi, je tfeba zajistit, aby pred jejich
pfilozenim nebylo pfitomno nadmérné mnozstvi piipravku.

Je nutné se vyvarovat nahodnému vniknuti pripravku Octicide do oka.

Vzhledem k ¢isté vodnému slozeni nejsou ocekavany zadné dalsi nezadouci tc€inky pfipravku Octicide,
pokud se roztok aplikuje pod okluzivni obvaz.

Pouziti vodnych roztokii oktenidinu (0,1% roztok v kombinaci s fenoxyethanolem ¢i bez néj)
k antiseptickému oSetieni kiize pfed invazivnimi vykony bylo spojeno se zavaznymi koznimi ucinky u
nedonoSenych novorozenct s nizkou porodni hmotnosti.

Pediatricka populace

Studie s oktenidinem provedené u kojencti a déti do 12 let potvrzuji dobrou ucinnost, snasenlivost
i bezpecnost pripravku. Na zakladé dostupnych udaji, které se vztahuji na déti a dospélé, lze pouziti
ptipravku doporucit i pro dospivajici.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravek Octicide se nema nanaset do blizkosti kiize oSetfené antiseptiky na bazi jodovaného povidonu,
protoze v prilehlych oblastech mize dojit k tmaveé hnédému az fialovému zbarveni.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru t&hotnych zen (300-1000 t&hotenstvi, gestaéni vk >12 tydni)
nenaznacuji zadné malformacni €inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu pfipravku obsahujiciho oktenidin-
dihydrochlorid a fenoxyethanol. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pouziti ptipravku Octicide Ize v ptipadé nutnosti zvazit i béhem téhotenstvi po ukon¢eném prvnim
trimestru.

Kojeni
S pouzitim pripravku obsahujiciho oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol v obdobi kojeni nejsou zadné
zkuSenosti. Z preventivnich diivodu nema byt pfipravek Octicide pouzivan v oblasti prst kojicich matek.

Odpovidajici klinické tidaje a idaje o experimentech na zvitatech tykajici se pouziti ptipravku obsahujiciho
oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol v obdobi kojeni nejsou k dispozici. Jelikoz se oktenidin-
dihydrochlorid vstiebava pouze v malém mnozstvi nebo vibec, predpoklada se, ze do matetského mléka
nepfechazi (viz bod 5.3).

Fenoxyethanol se rychle a téméf uplné vstiebava a je témét zcela vyluCovan ledvinami jako oxidaéni
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4.7.

4.8.

4.9.

S.

produkt. Akumulace v matefském mléce je tedy nepravdépodobna.

Fertilita

Uginky piipravku Octicide na lidskou fertilitu nebyly studovany. Ve studiich na zvifatech provadénychs
oktenidin-dihydrochloridem nebyly u potkant pozorovany zadné negativni ucinky na fertilitu. Odpovidajici
udaje o fenoxyethanolu nejsou k dispozici.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

NeZadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci Gcinky jsou definovany podle tiid organovych systému a jsou klasifikovany podle
frekvence jejich vyskytu:

. velmi Casté (> 1/10)

" casté (> 1/100 az <1/10)

" méng¢ ¢asté (> 1/1 000 az <1/100)

. vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

" velmi vzacné (<1/10 000)

. neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

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

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Pripady ptredavkovani nejsou znamy. U lokalné pouzivanych ptipravki je vSak predavkovani velmi
nepravdépodobné. V pripadé lokalniho ptredavkovani lze postizené misto oplachnout dostate¢nym
mnozstvim Ringerova roztoku.

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

vvvvvv

tteba dbat na to, aby se do ob¢hu nedostalo vétsi mnozstvi piipravku, napt. v disledku ndhodného podani
injekce. Jelikoz pfipravek Octicide obsahuje oktenidin-dihydrochlorid v nizké koncentraci (pouze 0,1 %),
je intoxikace velmi nepravdépodobna.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1.

5.2.

5.3.

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiseptika a dezinficiencia, kvarterni amoniové slouceniny

ATC kéd: DOSAJS7

Mechanismus u¢inku

Oktenidin-dihydrochlorid patii ke kationaktivnim slouceninam, v disledku toho jeho dvé kationaktivni
centra vykazuji vyznamné povrchové aktivni vlastnosti. Reaguje s bunéénou st€énou a membranovymi
slozkami mikrobialnich bunék, a tim vede k naruseni buné¢né funkce.

Mechanismus antimikrobialniho piisobeni fenoxyethanolu je mimo jiné zaloZzen na zvySené propustnosti
bunééné membrany pro draslikové ionty.

Farmakodynamické uéinky

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

V kvalitativnich a kvantitativnich studiich in vitro bez pfidani proteinu vykazala kombinace latek oktenidin-
dihydrochloridu a fenoxyethanolu do 1 minuty baktericidni a fungicidni ucinky s faktory redukce (RF) o 6-
7 log hladin proti bakteriim i kvasinkam Candida albicans. Dokonce i v pfitomnosti interferujicich latek
(smes 10 % defibrinované ov¢i krve, 10 % hovéziho albuminu nebo 1 % mucinu nebo smési slozené z 4,5 %
defibrinované ovc¢i krve, 4,5 % hovéziho albuminu a 1 % mucinu) vykazala kombinace latek oktenidin-
dihydrochloridu a fenoxyethanolu snizeni poctu bakterii o RF 6-7 log hladin a kvasinek Candida albicans
o RF >3 log hladin jiz po 1 minuté minimalni doby expozice.

Za pritomnosti ptidavku proteinu s 0,1 % albuminu, vykazalo 50% a 75% ftedéni piipravku obsahujici
oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol dobrou ucinnost jiz béhem 1 minuty expozice proti
grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim i proti kvasinkam a plisnim.

Specifickd primarni rezistence k pfipravku obsahujicimu oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol a
vytvoreni sekundarni resistence v ptipadé delsihopouzivani se v dusledku jeho nespecifické ucinnosti
nepiedpokladaji.

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

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

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni toxicita

Ve studiich akutni toxicity pfipravku obsahujiciho oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol byla po
peroralnim podani stanovena letalni davka (LDso) 45-50 ml/kg.

Subchronicka a chronicka toxicita

Ve studiich chronické toxicity byla u mysi a psi zjiSténa zvySend mortalita po peroralnim podévani
4



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

oktenidin-dihydrochloridu v davkach 2 mg/kg/den a vyssich, u potkant v davkach 8 mg/kg/den a vyssich.

Mutagenita/kancerogenita

Vysledky in vitro (Amesuv test) nevykazaly genotoxicky potencial piipravku obsahujiciho oktenidin-
dihydrochlorid a fenoxyethanol. Karcinogenni potencial nebyl s pfipravkem obsahujicim oktenidin-
dihydrochlorid a fenoxyethanol testovan. Ve dvouleté studii s oktenidin-dihydrochloridem na potkanech
byl zjistén zvySeny pocet tumord ostrivkovych bunékv pankreatu, jeZ je spojen s nespecifickymi
sekunddrnimi tc¢inky v disledku antimikrobialniho U¢inku oktenidin-dihydrochloridu. Vysledky byly
ziskané ze studie po peroralnim podani. Klinicka relevance neni znama.

Po dermalni aplikaci pfipravku obsahujiciho oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol u mysi po dobu
18 meésict nebyly pozorovany zadné znamky karcinogennihot€inku, lokalniho ani systémového.

Reprodukéni toxicita

Studie na biezich potkanech nevykazaly negativni u¢inky oktenidin-dihydrochloridu na reprodukéni
schopnosti zvifat.

Studie teratogenity u kralikti neprokazala zadné symptomy u matek nebo plodii po dermalni aplikaci

mnozstvi 300 mg/kg denné po dobu déle nez 13 dnd.
Ve studii in vitro nebyl pozorovan priichod oktenidin-dihydrochloridu placentou.

Lokalni tolerance

Pripravek obsahujici oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol nevykazal primarni toxicitu ani
senzibilizujici vlastnosti na kizi. Po vkapnuti do spojivkového vaku krali¢iho oka bylo pozorovano slabé
podrazdéni.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Roztok kokamidopropylbetainu 38% (obsahuje kokamidopropylbetain, kyselinu kokosovou, glycerol,
¢isténou vodu, chlorid sodny), natrium-glukonat, glycerol 85%, roztok hydroxidu sodného (k Gpravé pH),
¢iSténa voda.

Inkompatibility

Kation oktenidinu miize tvofit nerozpustné komplexy s anionaktivnimi povrchove aktivnimi latkami,
napf. detergenty a Cisticimi pfipravky.

Doba pouZitelnosti
30 mésict

Po prvnim otevieni spotiebujte do 12 mésict, avSak s ohledem na dodrzenim doby pouzitelnosti.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.



6.5. Druh obalu a obsah baleni

Octicide je dostupny v lahvicce z bilého polyethylenu (HDPE) obsahujici 50 ml (50 g) nebo 250 ml (250 g)
kozniho roztoku s bilym mechanickym rozprasovacem z polyoxymethylenu (POM), polyethylenu (LDPE)
a polypropylenu (PP) obsahujici pruzinku z nerezové oceli.

Velikost baleni 50 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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