CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linoseptic, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skore, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do wielokrotnego, ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego matych ran
powierzchniowych u pacjentéw wszystkich grup wiekowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt Linoseptic nalezy nanosi¢ na obszar przeznaczony do leczenia az do jego catkowitego
nawilzenia. Po aplikacji, a przed dalszymi dziataniami, takimi jak np. zatozenie opatrunku, nalezy
pozostawi¢ na co najmniej 1 do 2 minut do wchtoniecia.

Poniewaz dostepne doswiadczenie dotyczace ciaglego czasu trwania aplikacji obejmuje tylko okres
2 tygodni, produkt Linoseptic nalezy stosowacé tylko przez ograniczony czas bez nadzoru lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na miejscowe stosowanie produktu Linoseptic dawkowanie jest takie samo u dorostych i u
dzieci. U dzieci w wieku ponizej 6 lat czas stosowania powinien by¢ ograniczony do kilku dni.

Spos6b podawania
Podanie na skore.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Produktu Linoseptic nie wolno stosowa¢ do plukania w jamie brzusznej (tzn. sroédoperacyjnie)
lub pecherza moczowego lub btony bgbenkowe;.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Linoseptic nie nalezy potyka¢ w wigkszych ilosciach ani nie nalezy dopuscié¢ do
przedostania si¢ go do krwiobiegu, tzn. przez niezamierzone wstrzyknigcie.
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W celu unikniecia mozliwego uszkodzenia tkanek nalezy zachowac ostroznos¢ podczas plukania
rany, aby zagwarantowa¢, ze produkt nie bedzie nanoszony z uzyciem nacisku lub wstrzykniety
do tkanek. W przypadku jam rany nalezy zapewni¢ mozliwo$¢é odplywu wydzieliny w kazdej
chwili (tzn. dren, odsysacz).

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku ponizej 6 lat czas stosowania powinien by¢ ograniczony do kilku dni.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Linoseptic nie wolno stosowac¢ razem ze srodkami antyseptycznymi na bazie PVP-jodu na
otaczajacych obszarach skory, poniewaz moze to prowadzi¢ do powaznego brazowego lub
fioletowego przebarwienia przylegajacych obszarow.

Dzieci i mtodziez
Brak jest dostepnych danych dotyczacych interakcji produktu Linoseptic u dzieci i mtodziezy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu Linoseptic u kobiet w okresie cigzy i

karmienia piersia.
Jako $rodek ostroznosci nie nalezy stosowac produktu Linoseptic w okresie ciazy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja dziatania teratogennego ani innego dziatania toksycznego dla
ptodu chlorowodorku oktenidyny.

Karmienie piersia

Informacje pochodzace z badan na zwierzgtach i badan klinicznych, dotyczace stosowania w okresie
karmienia piersia sg niewystarczajace. Poniewaz chlorowodorek oktenidyny nie jest wchianiany lub

jest wchtaniany tylko w bardzo matych ilosciach jest mato prawdopodobne, aby przenikat do mleka

matki.

Fenoksyetanol jest szybko i prawie calkowicie wchianiany oraz wydalany niemal ilosciowo jako
produkt utleniania przez nerki. Tym samym gromadzenie w mleku matki jest mato prawdopodobne.

Leku Linoseptic nie nalezy stosowa¢ w okolicy piersi kobiet karmigcych piersia.
4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Linoseptic nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ramach klasyfikacji uktadow i narzadow dziatania niepozadane sg wymienione wedtug czestosci
wystepowania za pomocg nastepujgcych kategorii: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: Pieczenie, zaczerwienienie, $wigd 1 uczucie gorgca w miejscu podania
Bardzo rzadko: Reakcje wywotane alergia kontaktowa, takie jak tymczasowe zaczerwienienie




W przypadku stosowania do ptukania ust produkt Linoseptic powoduje tymczasowo odczuwanie
gorzkiego smaku.

Dzieci i mtodziez

U 24 niedojrzatych noworodkéw stosowanie chlorowodorku oktenidyny/fenoksyetanolu prowadzito
do jednej przemijajacej reakcji rumieniowej. Nie obserwowano innych reakcji miejscowych.
Oczekuje sig, ze czgsto$¢ wystepowania, rodzaj i stopien nasilenia dziatan niepozadanych u dzieci sg
takie same jak u 0s6b dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane w Departamencie Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: +
48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Brak dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania. W przypadku lekéw miejscowych bardzo
mato prawdopodobne jest jednak przedawkowanie leku. W przypadku miejscowego przedawkowania
leczone obszary mozna przeptukaé roztworem Ringera.

Przypadkowe spozycie doustne produktu Linoseptic nie jest uznawane za niebezpieczne.
Chlorowodorek oktenidyny nie jest wchtaniany, ale wydalany z kalem. Nie mozna wykluczy¢
podraznienia §luzowki zotadka i jelit w przypadku przyjmowania produktu Linoseptic doustnie w
wigkszych dawkach.

e Chlorowodorek oktenidyny jest znacznie bardziej toksyczny po podaniu dozylnym niz po podaniu
doustnym (patrz punkt 5.3 "Toksyczno$¢ ostra"). Z tego powodu zwigzek nie powinien by¢
wprowadzany do krwiobiegu w wigkszych ilosciach. Uwzgledniajac fakt, ze produkt Linoseptic
zawiera tylko chlorowodorek oktenidyny w stezeniu 0,1%, zatrucie jest skrajnie mato
prawdopodobne.

Dzieci i miodziez
Nalezy unika¢ jakiegokolwiek przypadkowego spozycia produktu Linoseptic.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DO8AJS57 oktenidyna,
leki ztozone

Mechanizm dzialania

Chlorowodorek oktenidyny nalezy do zwiazkow kationowo-czynnych i wykazuje silne wlasciwosci
powierzchniowe z powodu dwoch centréw kationowych. Reaguje ze §ciang komoérkows i sktadnikami
btony komorki drobnoustrojow, tym samym prowadzac do zniszczenia czynnos$ci komorek.

Mechanizm dziatania fenoksyetanolu przeciw drobnoustrojom opiera si¢ na zwigkszonej
przepuszczalnos$ci btony komorkowej dla jonéw potasu.

Dzialanie farmakodynamiczne
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Skutecznos$¢ przeciw drobnoustrojom obejmuje dziatanie bakteriobdjcze i grzybobojcze, jak rowniez
dziatanie przeciw wirusom lipofilnym i zapalenia watroby typu B. Skuteczno$¢ fenoksyetanolu i
chlorowodorku oktenidyny uzupetnia si¢ wzajemnie w tym zakresie.

W jakos$ciowych i ilo§ciowych badaniach in vitro, przeprowadzanych bez obciazenia biatkiem,
skojarzenie 0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2% fenoksyetanolu w postaci roztworu wodnego
uzyskuje skuteczno$¢ bakteriobdjcza i grzybobojczg na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz
Candida albicans w ciaggu jednej minuty ze wspotczynnikami redukeji (ang. reduction factor, RF) na
poziomie 6-7 log. Nawet pod obcigzeniem odpowiednio 10% pozbawionej wioknika krwi owczej,
10% albuminy wotowej lub 1% mucyny lub mieszaniny 4,5% pozbawionej wtoknika krwi owczej,
4,5% albuminy wotowej i 1% mucyny skojarzenie 0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2%
fenoksyetanolu w postaci roztworu wodnego uzyskuje redukcje bakterii na poziomie 6-7 log w
przypadku bakterii juz po 1 minucie i poziom RF >2-log w przypadku Candida albicans juz po

1 minucie ekspozycji.

Przy uzyciu 50% 1 75% rozcienczenia 0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2% fenoksyetanolu w postaci
roztworu wodnego wykazano dobrg skuteczno$¢ na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, drozdze i
grzyby skorne przy obciazeniu biatkiem 0,1% albuminy po 1 minucie ekspozycji.

Badania in vitro oceniaty skuteczno$¢ skojarzenia 0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2%
fenoksyetanolu w postaci roztworu wodnego przeciw wybranym wirusom, tym samym wykazujac
skuteczno$¢ na wirusy lipofilne, takie jak wirusy opryszczki pospolitej i na wirusy zapalenia watroby
typu B.

Z powodu nieswoistej skutecznos$ci nie oczekuje si¢ swoistej opornosci pierwotnej na skojarzenie
0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2% fenoksyetanolu w postaci roztworu wodnego, jak rowniez
rozwoju opornosci wtornej w przypadku dtuzszego stosowania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i wydalanie

Po podaniu miejscowym oktenidyny znakowanej “*C myszom i réwniez po podaniu doustnym
szczurom nie wykryto radioaktywnosci w surowicy. Sekcja po$miertna szczurow wykazata, ze
wchlonigte bylo ponizej 6% podanej dawki.

Jak wynika z badan in vitro, mozna wykluczy¢ przenikanie chlorowodorku oktenidyny przez tozysko.

Po podaniu doustnym duzych dawek gryzoniom lub psom nie zaobserwowano dziatan
ogolnoustrojowych; wydalanie nastepowato z katem przez okres 8-72 godzin, tylko z ilo$ciami
sladowymi wykrywalnymi w moczu.

Po podaniu skornym (bez okluzji) na ludzka skore in vitro wchtonigte byto 59% fenoksyetanolu
(podanego w metanolu). Po podaniu doustnym szczurom fenoksyetanol jest szybko wchtaniany i
wydalany z moczem w postaci kwasu 2-fenoksyoctowego.

Dzieci i mlodziez
Fenoksyetanol jest fatwo wchtaniany przez skore noworodkdw, ale najwyrazniej podlega rozleglej
metabolizacji tlenowej do kwasu 2-fenoksyoctowego, ktdry jest wydalany przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

W badaniach toksycznosci ostrej skojarzenia 0,1% oktenidyny i 2% fenoksyetanolu oznaczono LDsg
wynoszacg 15 ml/kg po podaniu doustnym.




U szczurdw oznaczono dla chlorowodorku oktenidyny LDsy, wynoszaca 800 mg/kg masy ciata po
jednokrotnym podaniu doustnym i LDsy wynoszaca 10 mg/kg masy ciata po jednokrotnym podaniu
dozylnym.

Fenoksyetanol wykazuje bardzo matg toksyczno$¢ ostra po podaniu doustnym i na skore. Po podaniu
doustnym fenoksyetanolu LDs, wynosita 1,3 g/kg masy ciata u szczuréw i 933 mg/kg masy ciata u
myszy. Po podaniu na skore LDs, wynosi powyzej 14 g/kg masy ciata u szczur6w i 5 ml/kg masy ciata
u krolikow.

Toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta

W badaniach toksycznosci przewleklej wykryto zwigkszong $miertelnos¢ po podaniu doustnym
myszom i psom od dawki 2 mg/kg/dobg chlorowodorku oktenidyny. Nalezy to powiaza¢ z zapalnymi
zmianami krwotocznymi ptuc. Geneza zmian toksycznych w ptucach jest niejasna.

Wielokrotne podawanie miejscowe chlorowodorku oktenidyny na btony §luzowe jamy ustnej pséw w
czasie 4 tygodni nie powodowato reakcji toksycznych. U szczuréw po leczeniu doustnym 10-

50 mg/kg/dobe oktenidyny przez 14 dni zaobserwowano jedynie rozszerzenie jelit spowodowane
wytwarzaniem gazow, jak jest typowe dla substancji przeciw drobnoustrojom. Podawanie doustne

18 mg/kg/dobe przez 5 tygodni psom rasy beagle prowadzito do wymiotdéw i luznych stolcow.

W przypadku fenoksyetanolu 400 mg/kg/dobe podawane doustnie szczurom przez 90 dni byto
zwiagzane z dziataniem toksycznym na nerki i zmianami w zachowaniu typu "grooming". U krolikow
leczonych doustnie >100 mg/kg/dobe fenoksyetanolu przez 10 dni zaobserwowano hemolizg.

W przypadku podawania leku na skore krolikom w dawce 1000 mg/kg/dobe przez 14 dni
zaobserwowano zmiany hematologiczne (rozpad erytrocytow) u 7 krolikow, ktore zmarty lub byty
poswiecone w stanie agonalnym po leczeniu, ale nie zaobserwowano u trzech krélikéw, ktore

przezyty.

Po wielokrotnym podawaniu skojarzenia 0,1% chlorowodorku oktenidyny i 2% fenoksyetanolu na
rany u ludzi lub zwierzat nie zaobserwowano zadnych objawdéw. W proponowanym zastosowaniu
produkt Linoseptic pozostanie tylko w matych ilosciach na leczonej powierzchni ciata.

Toksyczny wptyw na reprodukcije

Badania na cig¢zarnych szczurach i krélikach nie wykazujg dziatania teratogennego ani dziatania
toksycznego chlorowodorku oktenidyny dla ptodu. Nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ i
parametry dotyczace reprodukc;ji.

Fenoksyetanol mozna sklasyfikowac¢ jako nieszkodliwy uwzgledniajac stosowane ilosci. Przykladowo
w badaniu teratogennosci na krélikach podawano miejscowo dawke 300 mg/kg przez 13 dni, ktéra
byla tolerowana bez objawow ze strony zwierzat-matek 1 ptodow.

Potencjalne dzialanie rakotwoércze
Szczury, ktorym podawano oktenidyne przez zgl¢bnik doustny, jeden raz na dobg w dawkach do
8 mg/kg przez 2 lata, nie wykazaty dowodow na potencjalne dziatanie rakotworcze.

Po podawaniu na skorg przez 18 miesiecy myszom nie zaobserwowano dowodow na dziatanie
rakotworcze, ani miejscowe ani ogélnoustrojowe.

Mutagennosé
Chlorowodorek oktenidyny nie wykazal dowoddéw na wlasciwosci mutagenne w teScie Amesa, w

tescie na komorkach chtoniaka myszy, te$cie aberracji chromosomalnych i w tescie
mikrojaderkowym.

Fenoksyetanol nie wykazal mutagennosci w te$cie Amesa i teScie mikrojaderkowym myszy.

Toksycznos¢ miejscowa




Test Buehlera nie wykazal dowoddéw na potencjalne dziatanie uczulajgce chlorowodorku oktenidyny.
Nie wykazano rowniez dowoddw na potencjalne dziatanie fotouczulajace.

Roztwory 0,1% chlorowodorku oktenidyny nie podrazniaty ludzkiej skory ani nie zaktocaly procesow
gojenia ran.

Fenoksyetanol dziata nieznacznie draznigco na skore krolikow. 10% fenoksyetanol nie miat dziatania
uczulajacego u $winek morskich w tescie Magnussona i Kligmana.

Rozcienczony fenoksyetanol nie dziata draznigco na ludzka skore lub rany. Stycznos¢ z
fenoksyetanolem o stezeniu do 5% nie ma dziatania uczulajacego na ludzka skore.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Betaina kokamidopropylowa, 38% aktywnosci (zawiera sodu chlorek)

Sodu glukonian

Glicerol 85%

Sodu wodorotlenek 0,4% roztwor

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Stabo rozpuszczalne zwiazki ztozone moga by¢ tworzone przez kation oktenidyny z anionowymi
substancjami powierzchniowo czynnymi, na przyktad ze srodkow myjacych i czyszczacych. Moze to
prowadzi¢ do ograniczenia lub utraty skutecznosci oktenidyny przeciw drobnoustrojom.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Linoseptic jest dostepny w biatych butelkach z polietylenu HD, zaopatrzonych w pompke

rozpylajacg i wieczko z polipropylenu.

Wielkosci opakowan to 30 1 100 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace utylizacji

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Sudbrackstr. 56
33611 Bielefeld



Niemcy

tel.: +49 (0)521 8808-05

faks: +49 (0)521 8808-334
e-mail: info@wolff-arzneimittel.de

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



