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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Octicide 1 mg/g + 20 mg/g dermalny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g roztoku obsahuje 1 mg oktenidinium-dichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztokovy spre;.

Ciry az mierne opalizujiici takmer bezfarebny roztok s pH 5,5 — 6,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Opakované kratkodobé antiseptické oSetrenie sliznic a prilahlych oblasti koze pred diagnostickymi
a chirurgickymi zakrokmi v anogenitalnej oblasti vratane vaginy, vulvy a zalud’a penisu ako aj
pred katetrizaciou moc¢ového mechura.

Opakované kratkodobé antiseptické oSetrenie ran.

Octicide je indikovany na pouzitie u dospelych a deti vSetkych vekovych skupin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Octicide sa aplikuje nasprejovanim na osetrovanu oblast’ tak, aby bola uplne navlhéena. Aplikuje sa
opakovanym stla¢anim mechanického rozprasovaca.

V kazdom pripade sa ma po aplikacii dodrzat’ ¢as expozicie aspon 1 az 2 minuty a az potom sa mozu
vykonat’ d’alSie zakroky. Aby sa dosiahol pozadovany u¢inok, musia tieto pokyny starostlivo
dodrziavat'. Maximalna u¢innost’ je zarucena pocas 2 hodin po aplikacii lieku Octicide.

V pripade antiseptického oSetrenia ran sa Octicide aplikuje jedenkrat denne, maximalne vSak 14 dni.
S pouzivanim lieku Octicide dlh§im ako 2 tyZdne zatial’ nie su sktisenosti, preto sa ma Octicide
pouzivat’ iba pocas obmedzeného obdobia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na oktenidinium-dichlorid, fenoxyetanol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Octicide sa nesmie aplikovat’ priamo do o¢i. Octicide sa nesmie pouzivat’ na intraoperaény vyplach
brusnej dutiny alebo mocového mechura; nesmie sa aplikovat’ ani na usny bubienok.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Nevdychujte acrosol pocas aplikacie lieku mechanickym rozpraSovacom. Octicide sa nema dostat’
do krvného obehu, napr. v dosledku neamyselnej injekcie.

Aby sa predislo poskodeniu tkaniva, Octicide sa nesmie aplikovat’ na tkanivo pod tlakom. Z dutin
V ranach treba zabezpecit’ drenaz (napr. vhodnym flexibilnym drénom).

Pred zacatim zakroku odstrante vSetky nasiaknuté materialy, operacné krytie alebo Satstvo.
Nepouzivajte nadmerné mnozstva a nenechavajte roztok hromadit’ sa v koznych zahyboch,

pod pacientom alebo na inom materiali, ktory je v priamom kontakte s pacientom. Ak bude potrebné
aplikovat’ okluzivne obvédzy na oblasti, na ktoré sa aplikoval Octicide, je potrebné dbat’ na to, aby
pred aplikaciou obvizu nezostal v danom mieste nadbytok lieku.

Je potrebné zabranit’ nahodnému kontaktu o¢i s liekom Octicide.

Vzhl'adom na ¢isto vodné zlozenie sa neoCakavaju ziadne d’alSie neziaduce uéinky lieku Octicide,
pokial’ sa roztok aplikuje na ranu pod okluzivny obvéz.

Pouzitie vodnych roztokov oktenidinu (0,1% s fenoxyetanolom alebo bez neho) na antiseptické
oSetrenie koze pred invazivnymi zakrokmi u nedonosenych novorodencov s nizkou htmotnost'ou bolo

spojené so zavaznymi koznymi reakciami.

Pediatrickd populacia

Stadie s oktenidinom u dojéiat a deti do 12 rokov potvrdili dobrt Géinnost, znasanlivost’ a bezpe¢nost’
lieku. Na zaklade dostupnych udajov, ktoré sa vztahuji na deti a dospelych, sa pouzivanie lieku
Octicide moze odporucit’ aj dospievajucim.

45 Liekové a iné interakcie

Neaplikujte Octicide blizkoi oblasti koze oSetrenych antiseptikami na baze jédovaného povidonu,
pretoze V mieste dotyku tychto oblasti méze dojst’ k silnému hnedému az fialovému zafarbeniu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 gravidit, gestaény vek > 12 tyzdnov)
nepoukazuje na malformacny u¢inok ani fetalnu/neonatalnu toxicitu lieku obsahujiceho oktenidinium-
dichlorid a fenoxyetanol. Studie na zvieratach nepoukazuju na reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

O pouziti lieku Octicide pocas gravidity sa méZe ma uvazovat az po ukonéeni prvého trimestra, iba ak
je to nevyhnutné.

Dojcenie

S pouzitim lieku obsahujuceho oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol v obdobi dojcenia nie su ziadne
skuisenosti. Z preventivnych dovodov sa Octicide nema pouZivat’ na oblast’ prsnikov doj¢iacich
matiek.

K dispozicii nie st dostato¢né udaje na zvieratach ani klinické udaje o pouziti lieku obsahujuceho

oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol o obdobi doj¢enia. Oktenidinium-dichlorid sa absorbuje len
vo vel'mi malom mnozstve alebo vobec, preto sa da sa predpokladat’, Ze neprechddza do I'udského
mlieka (pozri Cast’ 5.3).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00262-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01906-Z1A

Fenoxyetanol sa absorbuje rychlo a takmer tiplne a vylucuje sa takmer uplne oblickami vo forme
produktu oxidacie. preto je jeho pritomnost’ v l'udskom mlieku nepravdepodobna.

Fertilita

Neskumali sa u¢inky lieku Octicide na fertilitu u I'udi. V stadiach na zvieratach s oktenidinium-
dichloridom sa nezistili negativne tcinky na fertilitu potkanov.
Prislusné udaje pre fenoxyetanol nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Octicide nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky uvedené nizsie su definované na zaklade tried organovych systémov a st
klasifikované podl'a frekvencie ich vyskytu:

- vel'mi ¢asté (> 1 10),

- Casté (> 1/100 az < 1/10),

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- nezndme (z dostupnych udajov).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podanie

Zriedkavé: palenie, zaGervenanie, svrbenie, pocit tepla.
Velmi zriedkavé: alergicka kontaktna dermatitida.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné Ziadne tudaje o predavkovani. Predavkovanie pri lokalne pouzivanych liekoch je vSak
vel'mi nepravdepodobné. V pripade lokalneho predavkovania sa mézu postihnuté oblasti oplachnut’
dostatocnym mnozstvom Ringerovho roztoku.

Nahodné peroralne pozitie lieku Octicide sa nepovazuje za nebezpeéné. Oktenidinium-dichlorid sa
neabsorbuje a vyluCuje sa stolicou. V pripade peroralneho pozitia va¢sieho mnozstva lieku Octicide sa
vSak nedd vylucit podrazdenie sliznice gastrointestinalneho traktu.

Oktenidinium-dichlorid je po intraven6znom podani toxickej$i ako po peroralnom podani (pozri ¢ast’
5.3). Preto treba dbat’ na to, aby sa do obehu nedostalo vi¢sie mnozstvo lieku, napr. v dosledku
nahodného injekéného podania. Octicide obsahuje nizku koncentraciu oktenidinium-dichloridu (iba
0,1 %), preto je intoxikacia vysoko nepravdepodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, lie¢iva s kvartérnym dusikom
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ATC kod: DO8AJS7

Mechanizmus uéinku

Oktenidinium-dichlorid je katiénova aktivna zlucenina a désledkom jeho dvoch katiénovych centier
st vyrazné povrchovo aktivne vlastnosti. Reaguje s bunkovou stenou a zlozkami membran
mikrobialnej bunky, ¢o vedie k naruseniu bunkovych funkeii.

Mechanizmus antimikrobialneho ucinku fenoxyetanolu sa okrem iného zaklada na zvysenej
priepustnosti bunkovej membrany pre iony draslika.

Farmakodynamické uéinky

Antimikrobialna t¢innost’ zahfiia baktericidnu a fungicidnu aktivitu. Spektrum tc¢innosti
oktenidinium-dichloridu a fenoxyetanolu sa v tomto ohl'ade vzajomne doplia.

V kvalitativnej a kvantitativnej $tudii in vitro, bez pridania bielkovin, dosiahol liek obsahujuci
oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol baktericidnu a fungicidnu u¢innost’ do 1 mintty s redukénym
faktorom (RF) v rozmedzi 6 — 7 log hladin pre baktérie a Candida albicans. Dokonca aj v pritomnosti
interferujucich latok (zmes 10 % defibrinovanej ovéej krvi, 10 % hovédzieho albuminu a 1 % mucinu
alebo zmes 4,5 % defibrinovanej ovéej krvi, 4,5 % hovédzieho albuminu a 1% mucinu) sposobil liek
obsahujuci oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol uz po 1 mintite minimalneho expozi¢ného Casu
zniZenie poc¢tu baktérii o RF 6 — 7 log hladin a kvasiniek Candida albicans o RF > 3 log hladin.

Za pritomnosti pridavku proteinu s 0,1 % albuminu vykazoval 50 % a 75 % roztok obsahujuci
oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol dobru u¢innost’ pocas 1 minuty expozicie proti
grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, ako aj voc¢i kvasinkdm a plesniam.

Specificka primarna rezistencia na liek obsahujiici oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol a vznik
sekundarnej rezistencie v pripade dlhSieho pouzivania sa neo¢akavaju pre jeho neSpecifickl uc¢innost.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Absorbcia
Oktenidinium-dichlorid sa po aplikacii do rany neabsorbuje, dokonca ani po opakovanej aplikacii.

Fenoxyetanol sa po lokalnom podavani absorbuje. Po absorpcii sa fenoxyetanol uplne alebo takmer
uplne metabolizuje, a potom sa vylucuje oblickami vo forme kyseliny fenoxyoctove;j.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti
Akutna toxicita

V stadiach akuatnej toxicity lieku obsahujuceho oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol sa
po peroralnom podéavani stanovila letalna davka (LDso) 45 — 50 ml/kg.

Subchronicka a chronicka toxicita

V studiach chronickej toxicity sa zistila zvySend imrtnost’ u mysi a psov po peroradlnom podédvani
oktenidinium-dichloridu v davkach 2 mg/kg/den a vyssich, u potkanov v davkach 8 mg/kg/den
a vyssich.
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Mutagenita/karcinogenita

Test in vitro (Amesov test) nepreukazal genotoxicitu lieku obsahujaceho oktenidinium-dichlorid

a fenoxyetanol. Karcinogénny potencial lieku obsahujiceho oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol
nebol testovany. V dvojrocnej studii s oktenidinium-dichloridom na potkanoch sa zistil zvyseny pocet
nadorov buniek pankreatickych ostrovéekov. ZvySeny vyskyt nadorov je spojeny s neSpecifickymi
sekundarnymi u¢inkami sposobenymi antimikrobialnou aktivitou oktenidinium-dichloridu. Klinické
vysledky boli ziskané zo §tadie po peroralnom podani. Klinicky vyznam nie je znamy.

Po dermalne;j aplikacii lieku obsahujaceho oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol u mysi
pocas 18 mesiacov sa nepozorovali ziadne znamky lokalneho ani systémového karcinogénneho

ucinku.

Reproduk¢na toxicita

Stadie vykonané na gravidnych potkanoch nepreukazali negativne uéinky oktenidinium-dichloridu
na reproduként schopnost’ zvierat.

Studia teratogenity na kralikoch nepreukézala Ziadne symptémy u samic alebo plodov po dermaélne;j
aplikécii 300 mg/kg denne pocas viac ako 13 dni.
V §tadii in vitro sa nepozoroval prechod oktenidinium-dichloridu placentou.

Lokalna tolerancia

Liek obsahujtici oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol nevykazoval na kozi ziadnu primarnu toxicitu
ani senzibilizujuce ucinky. Po aplikacii do spojovkového vaku oka u kralikov sa pozorovalo mierne
podrazdenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

38 % roztok kokamidopropylbetainu (obsahuje kokamidopropylbetain, mastné kyseliny z kokosového
oleja, glycerin, vodu, chlorid sodny)

glukonat sodny

glycerol 85 %

10 % roztok hydroxidu sodného (na upravu pH)

c¢istena voda

6.2 Inkompatibility

S aniénovymi povrchovo aktivnymi latkami, napr. detergentmi a Cistiacimi pripravkami, méze kation
oktenidinu tvorit’ nerozpustné komplexy.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

Po prvom otvoreni spotrebujte do 12 mesiacov, ale neprekracujte datum exspiracie.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Octicide je dostupny V bielej polyetylénovej (HDPE) fT'asi obsahujucej 50 ml (50 g) alebo 250 ml
(250 g) dermalneho roztoku s bielou manualnou sprejovou pumpou z polyoxymetylénu (POM),
polyetylénu (LDPE) a polypropylénu (PP) s pruzinou z nehrdzavejicej ocele, zabaleny v skladacej
Skatuli.

Velkosti balenie st 50 ml a 250 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Dalsie opatrenia na likvidaciu tykajuce sa Zivotného prostredia nie st potrebné.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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