CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OCTENISEPT
(0,10 g+ 2,00 g )/100g, plyn

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

100 g ptynu zawiera substancje czynne:

- Octenidinum dihydrochloridum
(Oktenidyny dichlorowodorek) 0,10g

- Phenoxyethanolum (fenoksyetanol) 2,00 g

Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn.

Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lek octenisept przeznaczony jest do krotkich zabiegéw antyseptycznych zwiazanych z rana,
blong $luzows i graniczaca z nig skora, przed, w trakcie i po zabiegach diagnostycznych
i operacyjnych w ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii,
poloznictwie, stomatologii itd. :

@ przy opracowywaniu czystych i plukaniu zakazonych ran chirurgicznych

® przy opracowywaniu zakazonych ran oparzeniowych i owrzodzen zylnych

e przy plukaniu otwartych ropni okoto odbytniczych, zakazonych krwiakow itp.



e przy pielegnacji ran i szwow pooperacyjnych

® w obrebie narzadoéw rodnych kobiety np. zapalenie pochwy i zoledzi pracia mezczyzny
¢ przed zabiegami diagnostycznymi w ukiadzie moczowym

® przy cewnikowaniu

® przed badaniami dopochwowymi i pozapochwowymi

e przy czynnos$ciach przed, w trakcie i po porodzie

e do pooperacyjnych i poporodowych irygacji pochwy przed =zalozeniem whkiadki
wewnatrzmacicznej

e przed czynnos$ciami zwigzanymi ze sztucznym zaplodnieniem

e przed badaniami andrologicznymi

e w pediatrii

e do dezynfekcji jamy ustnej np. afty, resekcja zeba.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania

Lek octenisept zalecany jest do stosowania w postaci nie rozcienczone;.

Odkazanie ran chirurgicznych

Skutecznosc¢ leku octenisept potwierdzono podczas opracowywania czystych i1 zakazonych
ran chirurgicznych. Lek octenisept dziata odkazajaco i1 znieczulajaco oraz oczyszcza zakazone
rany z martwych tkanek i wydzieliny, przez co wplywa korzystnie na proces gojenia.
Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadzac za pomocg jalowych gazikow nasaczonych

nie rozcienczonym lekiem octenisept, promieniscie od srodka na zewnatrz rany.

Plukanie zakazonych ran chirurgicznych
Przemywanie zakazonych ran, przetok podskornych nalezy wykonywac za pomoca

strzykawki 1 kaniuli.

Uwaga: W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego nie wolno
wstrzykiwac lub wprowadzac leku do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy

zapewni¢ odpowiedni odplyw z jam rany ( np. drenaz, odsysacz ).

Pozostawienie gazikow, setondéw nasyconych lekiem octenisept w obrebie zakazonej rany
sprzyja oddzielaniu si¢ martwiczych tkanek i pozwala na szybsze zagojenie si¢ rany poprzez

zalozenie wtornych szwow.



Opracowywanie zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzen zylnych podudzi, owrzodzen
troficznveh w przebiegu chorob ukladowych (cukrzycy, miazdzycy ifp.)

W przypadkach zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzenmach zylnych itp.

lek octenisept stosujemy w postaci przymoczek (gaziki nasycone lekiem). Gaziki nalezy
zmienia¢ raz, a w przypadku bardzo duzej ilosci martwiejacych tkanek i wydzieliny dwa razy
na dobg¢ umocowujgc opatrunek za pomocy siatki gazowej lub bandazy dzianych.

Dezynfekcja skory i bltony shuzowej

Partie skory i blon sluzowych, ktore majg by¢ poddane zabiegowi muszg by¢ dokiadnie
zwilzone jalowym gazikiem nasgczonym lekiem octenisept. Nalezy przestrzegac
wymaganego czasu oddzialtywania minimum 1 minuta, wskazane przedhuzenie czasu do 5
minut. W sporadycznych przypadkach, po podjeciu takiej decyzji przez lekarza, mozna uzy¢
leku Octenisept z atomizera rozpylajac go bezposrednio na dostgpne partie skory i blon
sluzowych. Nalezy zwroci¢ uwage na rownomierne zwilzenie calej powierzchni. Pozostawié
na co najmniej | minute. Wspomagajaco w leczeniu grzybic skory, migdzy palcami stop
preparat rozpyla¢ na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

Irygacje

Octenisept moze by¢ z powodzeniem stosowany do irygacji pochwy. Wymagany czas
oddziatywania 60 sekund. Skuteczno$¢ osiagana jest czesto przy rozcienczeniu 1:1 z wodg
jalowa. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek octenisept skutecznie dziala
bakteriobojczo na rozne bakterie m.in. Gram dodatnie 1 Gram ujemne.

Dezynfekcja jamy ustnej

Jame ustng nalezy ptukac intensywnie iloscig 20 ml leku Octenisept przez 20 sekund.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na dichlorowodorek oktenidyny, alkohol fenoksyetylowy lub na ktorakolwiek
z substancji pomocniczych.

Dichlorowodorek oktenidyny jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz
doustnym, dlatego nalezy unika¢ przedostawania si¢ leku w wigkszych ilosciach do
krwioobiegu np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze dichlorowodorek
oktenidyny w leku octenisept wystepuje tylko w ilosci 0,1% zagrozenie ta substancjq jest

ekstremalnie mato prawdopodobne.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Lek do stosowania na rane, blone §luzowa lub skore.

Uwaga: W celu uniknigcia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego nie wolno
wstrzykiwa¢ lub wprowadzac leku do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy

zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany ( np. drenaz, odsysacz ).

Unika¢ kontaktu leku z oczami.

Nie zaleca sie stosowania leku octenisept do wnetrza ucha oraz nie nalezy dopuszczac do jego

polykania.
Zastosowanie preparatu octenisept do plukania jamy brzusznej nie jest na chwile obecng

poparte dostateczng iloscig badan klinicznych.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu octenisept nie nalezy uzywaé razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks
jodu z powidonem) na sasiadujacych partiach ciata, poniewaz moze doj$¢ do silnych

brazowych, a nawet fioletowych przebarwien.

octenisept jako lek kationowy moze w polaczeniu z anionowymi srodkami myjacymi lub

detergentami spowodowac trudno rozpuszczalne pozostatosci.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia interakcji ze zwiazkami anionowymi, zaleca sig

stosowanie jako rozpuszczalnika wody destylowanej (lub wody do wstrzykiwan).

4.6. Cigza i karmienie piersig

Brak jest wynikow badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu



Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Po irygacjach pochwy rzadko moze by¢ odczuwane wrazenie ciepla lub picczenia.

Po plukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuje si¢ okolo 1 godzing, ma to zwigzek z dzialaniem leku.

4.9, Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace 1 antyseptyczne, fenoksyetanol i1 leki

zlozone zawierajgce fenoksyetanol Kod ATC: D 08 AJ 57.

Lek zawiera dichlorowodorek oktenidyny, alkohol fenoksyetylowy.

Lek dziata bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobojczo.

Mikrobiologiczna skutecznosc¢ leku zostala szeroko udokumentowana zaréwno w badaniach
laboratoryjnych jak 1 klinicznych. Skutecznos¢ leku w zakresie niszczenia mikroorganizmow
lub inaktywowania wirusow wystepuje juz po | minutowym czasie po zastosowaniu plynu.
Przy dodatkowym obcigzeniu biatkiem blony sluzowej w warunkach laboratoryjnych lek
dziala niszczaco na bakterie (lacznie z Chlamydium i Mycoplasma), grzyby, drozdzaki,
pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (Herpes simplex , inaktywuje HBV 1 HIV). Dziatanie
leku utrzymuje si¢ w czasie 1 godziny i tym samym zapewnia bezpieczenstwo przy
wykonywaniu  zabiegow  diagnostycznych,  terapeutycznych  lub  operacyjnych.
Dichlorowodorek oktenidyny nalezy do zwigzkéw kationowo-czynnych, posiada dwa
aktywne centra, dziala na powierzchni rany i skory. Alkohol fenoksyetylowy uzupelnia
spektrum dziatania dichlorowodorku oktenidyny dziatajac w glebszych warstwach skory

i blon sluzowych.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawany doustnie, oznakowany radioaktywnie dichlorowodorek oktenidyny resorbowany
byt u myszy, szczurow lub psow przez blony sluzowe, co najwyzej w bardzo matych ilosciach
(0 — 6%). Przez skore dichlorowodorek oktenidyny w czasie 24-godzinnego dziatania nie byt
resorbowany. Z leku dichlorowodorek oktenidyny nie byt resorbowany ani poprzez blony

sluzowe pochwy (kroliki) ani z powierzchni ran (czlowiek, szczur).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyeznosé po podaniu jednorazowym i wielokrotnyvm

Tolerancja leku zostata udowodniona przy pomocy i doswiadczen na zwierzetach. W
badaniach toksycznoscig po jednorazowym podaniu doustnym leku u szczuréw ustalono
dawke $miertelng LDsy = 45 - 50 ml/kg, natomiast po podaniu dootrzewnym (i.p.) dawke
smiertelng LDso =10 — 12 ml/kg. W przypadku podania dootrzewnowego (i.p.), ilos¢ 0,45
ml/kg byta tolerowana bez zadnych objawow. Po wielokrotnym naniesieniu na rany i zwierzat
nie obserwowano zadnych negatywnych objawow.

Wielokrotne miejscowe zastosowanie dichlorowodorku oktenidyny w obrebie blon sluzowych
jamy ustnej u psow przez okres 4 tygodni nie wywolywalo zadnych reakcji toksycznych.
Zarowno u szczurdw jak 1 u psow po zastosowaniu doustnym przez okres od 2 do 6 tygodni
dawki 650 mg/kg dichlorowodorku oktenidyny stwierdzono jedynie poszerzenie jelita
wskutek tworzenia si¢ gazow, typowe dla substancji antybakteryjnych.

W badaniach nad toksycznoscia po podaniach wielokrotnych u myszy 1 psow w dawkach od

2 mg/kg dichlorowodorku oktenidyny, u szczurow 8 mg/kg dichlorowodorku oktenidyny
stwierdzono podwyzszona $miertelnos¢. Fakt ten nalezy taczy¢ z zapalnymi 1 krwotocznymi
uszkodzeniami w obrebie pluc. Przyczyna powyzszych zmian pozostaje niejasna.

Toksyczny wplyw na rozrodczosé i rozwoi potomstwa

W badaniu przeprowadzonym na krolikach, dotyczacym powstawania nieprawidiowosci w
rozwoju plodow u zwierzat zastosowano pojedyncze dawki 300 mg/kg (podawanie skorne)
przez okres 13 dni; ani u matek, ani u plodow nie stwierdzono zadnych objawow. W
odniesieniu do dichlorowodorku oktenidyny w badaniu przeprowadzonym na szczurach
ustalono przy jednoczesnym zastosowaniu doustnym dawke LDsy = 800 mg/kg przy

jednorazowym zastosowaniu dozylnym (i.v.) dawke LDso= 10 mg/kg.



Doswiadczenia przeprowadzone na ci¢zarnych szczurach i krolikach nie wskazywaly na
embriotoksycznos¢ lub teratogenne dzialanie dichlorowodorku oktenidyny

lub fenoksyetanolu. W badaniu przeprowadzonym na szczurach, obejmujacym kolejne
pokolenia, nie stwierdzono negatywnego wplywu dichlorowodorku oktenidyny na
rozrodczosc zwierzat.

Rakotworczose

W ramach przeprowadzonego na szczurach dwuletniego badania wiasciwosci rakotworczych
dichlorowodorku oktenidyny stwierdzono podwyzszona liczbe rozsianych komorek
nowotworowych trzustki. Podwyzszony wskaznik komérek nowotworowych laczy sie z
niewlasciwymi  zjawiskami  wtornymi  wywolywanymi  antybakteryjng aktywnoscig
dichlorowodorku oktenidyny. W przypadku zastosowan u myszy przez okres 18 miesiecy nie
stwierdzono nic, co wskazywaloby na aktywnos¢ rakotworcza zaréwno miejscowa (zwigzana
z miejscem zastosowania leku) jak i ogolnoustrojowa. Nie zarejestrowano takze objawdw
zatrucia zwigzanego z ewentualng resorpcja zwrotna.

Mutagennos¢

W tescie Amesa, w przeprowadzonym na myszach tescie na obecno$¢ komdrek
chloniakowych, w tescie oceniajacym aberracje chromosomowe oraz w tescie oceniajacym
zaburzenia genetyczne (test mikrojadrowy) nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych
substancji czynnych leku.

Tolerancija miejscowa

W przeprowadzonym tescie Biihlera nie stwierdzono wilasciwosci uczulajacych
dichlorowodorku oktenidyny; podobnie nie potwierdzono do$wiadczalnie ewentualnych
dziatan fotoalergizujacych tej substancji czynnej. Lek stosowany na skorg nie wywolywal
efektow pierwotnie draznigcych czy uczulajacych. Po zakropleniu do worka spojowkowego

oka krolika zarejestrowano lekkie podraznienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kokamidopropylobetaina, - roztwor 30%, sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu

wodorotlenek, sodu chlorek, woda oczyszczona.



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres wainosci

Opakowanie 250 ml, 450 ml, 500ml, 1000 ml — 5 lat, po otworzeniu opakowania 3 lata

Opakowanie 50 ml - 3 lata, po otworzeniu opakowania 3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w miegjscu niedostepnym i

niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt jest dostepny w postaci roztworu w butelkach o zawartosci S0 ml, 250 ml, 450 ml,

500 ml i 1000 ml wykonanych z HDPE. Butelka 50 ml i 250 ml posiadaja atomizer.

6.6. Szczegélne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Strasse 2

22840 Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie MZ nr 13036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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02.12.2004
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12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



