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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Octizy 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 Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztokovy spre;j.

Ciry roztok takmer bez vone, bez Castic alebo zrazeniny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Opakované, asovo obmedzené podporné antiseptické oSetrenie malych povrchovych ran u pacientov
vSetkych vekovych skupin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Sprej Octizy sa aplikuje na oSetrovant oblast’, kym nie je Gplne navlh¢ena. Po aplikacii sa musi
dodrzat’ ¢as expozicie aspoil 1 az 2 mintuty pred d’alSimi krokmi, ako je napr. prekrytie obvizom.
Octizy sa ma pouzivat’ maximalne trikrat denne.

Ked'Ze dostupné skusenosti s nepretrzitym trvanim aplikacie pokryvaju iba obdobie 2 tyzdiiov, Octizy
sa ma bez lekarskeho dohl'adu pouzivat’ len obmedzeny cas.

Pediatricka populacia
Vzhl'adom na lokalne pouZzivanie Octizy je jeho davkovanie v dospelej a pediatrickej populacii
rovnaké. Pouzivanie u deti mladsich ako 6 rokov ma byt obmedzené na niekol’ko dni.

Sposob podavania
Dermalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Octizy sa nesmie pouzivat’ na vyplach brusnej dutiny (t. j. pri chirurgickom zakroku), mo¢ového
mechura ani usného bubienka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Octizy sa nema prehltat’, pouzivat’ vo vi¢Som mnozstve, ako je potrebné a nesmie sa dostat’ ani
do krvného obehu, napr. v désledku neumyselnej injekcie.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii ev. ¢.: 2022/05326-REG

Aby nedoslo k poskodeniu tkaniva, pri navlhéovani rany je potrebné dbat’ na to, aby sa liek
neaplikoval pod tlakom alebo nevpichol do tkaniva. V pripade hlbokych ran sa ma zabezpecit’,
aby bol vZdy zaruceny odtok (t. j. drenaZz, koZny lalok).

Je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu Octizy do oka.

Pediatrickd populacia

Pouzitie vodnych roztokov oktenidinu (0,1 %, s fenoxyetanolom alebo bez neho) na antiseptické
osetrenie koze pred invazivnymi zakrokmi u pred¢asne narodenych novorodencov s nizkou
hmotnostou sa spéjalo so zdvaznymi koznymi reakciami.

Pred d’al§im oSetrenim je potrebné odstranit’ vSetky nasiaknuté materialy, obvizy alebo odevy.
Nepouzivajte v nadmernych mnozstvach a zabraite hromadeniu roztoku v koznych zdhyboch, pod
pacientom alebo stekaniu na prestieradlé ¢i iny material, ktory je v priamom kontakte s pacientom.
Ak sa na oblasti oSetrené Octizy budu aplikovat’ okluzivne obvizy, je potrebné dbat’ na to, aby tam
pred aplikaciou obvizu nebol pritomny v danom mieste nadbytok lieku.

Pouzivanie u deti mladsich ako 6 rokov ma byt obmedzené na niekol’ko dni.

4.5 Liekové a iné interakcie

Octizy sa nesmie aplikovat’ do blizkosti oblasti oSetrenych antiseptikami na baze jodovaného
povidonu, pretoze v mieste dotyku tychto oblasti méze dojst’ k intenzivnemu hnedému az fialovému
zafarbeniu.

Oktenidin méZze tvorit’ tazko rozpustné komplexné zli€eniny s anidénovymi tenzidmi, napriklad

z prostriedkov na umyvanie a Cistenie. MozZe to viest’ k obmedzeniu alebo strate antimikrobialne;j

ucinnosti oktenidinu (pozri Cast’ 6.2).

Pediatrické populacia
Udaje o interakciach Octizy v pediatrickej populécii nie su dostupné.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita
S pouzitim Octizy u l'udi pocas gravidity a laktacie nie st Ziadne skiisenosti.

Ako preventivne opatrenie sa Octizy poc¢as tehotenstva nema pouzivat’.

Stidie na zvieratach nepreukazali teratogénne ani iné embryotoxické u€inky oktenidinium-dichloridu.

Dojcenie

Zo studii na zvieratach ani z klinickych $tudii nie je dostatok informacii o pouziti pocas laktacie.
Ked'Ze oktenidinium-dichlorid sa neabsorbuje alebo sa absorbuje len vo vel'mi malych mnozZstvach,
nie je pravdepodobné, Ze sa vyluci do materského mlieka.

Fenoxyetanol sa rychlo a takmer plne absorbuje a vylucuje sa takmer kvantitativne ako oxidacny
produkt oblickami. Hromadenie v materskom mlieku je preto nepravdepodobné.

Pocas dojcenia sa Octizy nema pouZzivat’ v oblasti prsnikov.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Octizy nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tc¢inky uvedené nizsie su definované na zéklade tried organovych systémov a st
klasifikované podl'a frekvencie ich vyskytu: ve'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),
nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Celkové poruchy a reakcie v mieste aplikacie
Zriedkavé: palenie, zacCervenanie, svrbenie a pocit tepla v mieste aplikacie
Velmi zriedkavé: alergicka kontaktna dermatitida, ako napr. docasné sCervenanie

Ak sa Octizy dostane do ustnej dutiny, doCasne spdsobi pocit horkej chuti.

Pediatrickd populacia

U 24 pred¢asne narodenych novorodencov viedlo pouzitie oktenidinium-dichloridu/fenoxyetanolu

k jednej prechodnej erytematdznej reakcii. Neboli pozorované ziadne iné lokalne reakcie.

Ocakéava sa, Ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti a dospievajucich buda rovnaké
ako u dospelych.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Udaje o predavkovani nie su k dispozicii. Pri lokalne pouzivanych lickoch je vsak predavkovanie
vel'mi nepravdepodobné. V pripade lokalneho predavkovania sa mézu osetrované miesta oplachnut’
Ringerovym roztokom.

Nahodné peroralne pozitie Octizy sa nepovazuje za nebezpecné. Oktenidinium-dichlorid sa
neabsorbuje, ale vylucuje sa stolicou. Pri peroralnom uzivani Octizy vo vysSich davkach nemozno
vylucit podrazdenie sliznice gastrointestinalneho traktu.

Oktenidinium-dichlorid je vyrazne toxickejsi po intraven6znej aplikacii ako po peroralnom podani
(pozri Cast’ 5.3 ,,Akutna toxicita®). Liek sa preto nema dostat’ do krvného obehu vo vacsich
mnozstvach. Vzhl'adom na to, Ze Octizy obsahuje iba 0,1 % oktenidinium-dichloridu je zodpovedajtica
intoxikéacia mimoriadne nepravdepodobna.

Pediatricka populécia
Je nutné zabranit’ akémukol'vek nahodnému pozitiu Octizy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiseptikd a dezinficiencia, lie¢iva s kvartérnym dusikom, ATC kod:
DO8AJ57

Mechanizmus t¢inku

Oktenidinium-dichlorid patri medzi kationovo aktivne zliceniny a vd’aka svojim dvom katiénovym
centram vykazuje vyrazné povrchovo aktivne vlastnosti. Reaguje s bunkovou stenou a zlozkami
membran mikrobialnych buniek, ¢o vedie k naruseniu bunkovych funkcii.

Mechanizmus antimikrobialneho ucinku fenoxyetanolu je zaloZeny na zvySenej priepustnosti
bunkovych membran pre i6ny draslika.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Farmakodynamické uéinky

Antimikrobialna t¢innost’ zahfiia baktericidnu a fungicidnu aktivitu, ako aj aktivitu proti lipofilnym
virusom a virusom hepatitidy B. U¢innosti fenoxyetanolu a oktenidinium-dichloridu sa v tomto ohl'ade
navzajom dopliaju.

V kvalitativnych a kvantitativnych §ttdidch in vitro vykonanych bez proteinovej zataze dosiahla
kombinacia 0,1 % oktenidinium-dichloridu a 2 % fenoxyetanolu vo vodnom roztoku

u grampozitivnych a gramnegativnych baktérii a Candida albicans do 1 mintty baktericidnu

a fungicidnu U€innost’ s redukénymi faktormi (RF) 6 — 7-log Grovni. Dokonca aj pri zat'azi 10 %
defibrinovanej ovcej krvi, 10 % hovéidzieho albuminu alebo 1 % mucinu alebo zmesou 4,5 %
defibrinovanej ovcej krvi, 4,5 % hovédzieho albuminu a 1 % mucinu dosiahla kombinacia 0,1 %
oktenidinium-dichloridu a 2 % fenoxyetanol vo vodnom roztoku bakterialnu redukciu o 6 — 7-log
urovni u baktérii uz po 1 minate a RF > 2-log Grovni u Candida albicans uz po 1 minute expozicie.

Pri pouziti 50 % a 75 % riedenia vodného roztoku 0,1 % oktenidinium-dichloridu a 2 % fenoxyetanolu
sa zistila dobra G¢innost’ pri grampozitivnych a gramnegativnych baktériach, kvasinkach
a dermatofytoch pri bielkovinovej zatazi 0,1 % albuminom po 1 minute expozicie.

Stadie in vitro testujiice Gi¢innost’ kombincie 0,1 % oktenidinu a 2 % fenoxyetanolu vo vodnom
roztoku proti vybranym virusom preukézali ti€¢innost’ proti lipofilnym virusom, ako st virusy herpes
simplex a proti virusom hepatitidy B.

Specificka primérna rezistencia na kombinaciu 0,1 % oktenidinium-dichloridu a 2 % fenoxyetanolu
vo forme vodného roztoku, ako ani rozvoj sekundarnej rezistencie pri dlh§om pouzivani sa vzhl'adom
na jej neSpecifickt ucinnost’ neocakavaji.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia a eliminécia

Po lokalnej aplikéacii '*C-oktenidinu myS$iam ani po peroralnom podani potkanom sa v sére

nedetegovala ziadna radioaktivita. Posmrtné vySetrenie potkanov ukazalo, ze sa absorbovalo menej
ako 6 % aplikovanej davky.

Podra §tadii in vitro je mozné prenos oktenidinium-dichloridu cez placentu vylucit'.

Po peroralnom podani velkych davok hlodavcom alebo psom sa nepozorovali ziadne systémové
ucinky; vylucovanie sa uskutociiovalo stolicou pocas 8 — 72 hodin, pricom v moc¢i boli detegovatelné
len stopy.

Po dermalnej aplikacii (bez prekrytia) na l'udsku kozu in vitro sa absorbovalo 59 % fenoxyetanolu
(aplikovaného v metanole). Po peroralnom podani potkanom sa fenoxyetanol rychlo absorboval
a vylac¢il mocom ako kyselina 2-fenoxyoctova.

Pediatricka populacia
Fenoxyetanol sa kozou novorodenca I'ahko vstrebava, ale zjavne podlieha rozsiahlej oxida¢nej
metabolizacii na kyselinu 2-fenoxyoctovu, ktora sa vylucuje oblickami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Akutna toxicita
V stadiach akutnej toxicity kombinacie 0,1 % oktenidinu a 2 % fenoxyetanolu bola po peroralne;j

aplikacii stanovena LDso 15 ml/kg telesnej hmotnosti.

U potkanov boli pre oktenidinium-dichlorid stanovené LDso 800 mg/kg telesnej hmotnosti
po jednorazovej peroralnej aplikacii a LDso 10 mg/kg telesnej hmotnosti po jednorazovej i.v. aplikacii.
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Fenoxyetanol vykazuje vel'mi nizku akutnu toxicitu po peroralnej aj dermalnej aplikacii.

Po perordlnom podani fenoxyetanolu bola LDso u potkanov 1,3 g/kg telesnej hmotnosti a u mysi
933 mg/kg telesnej hmotnosti. Pri podani na kozu je LDso u potkanov viac ako 14 g/kg telesne;j
hmotnosti a u kralikov 5 ml/kg telesnej hmotnosti.

Subchronicka a chronicka toxicita

V stadiach chronickej toxicity oktenidinium-dichloridu sa u mysi a psov zistila zvySena mortalita
po peroralnom podani davok od 2 mg/kg/den. Stuvisela so zapalovym hemoragickym poskodenim
pluc. Genéza pneumotoxickych zmien je nejasna.

Opakované lokalne podavanie oktenidinium-dichloridu na oralnu sliznicu psov pocas 4 tyzdnov
nespdsobilo Ziadne toxické reakcie. U potkanov sa po peroralnom podavani oktenidinu v davke 10 —
50 mg/kg/deni pocas 14 dni pozorovalo len zvicSenie Criev tvorbou plynu, €o je typické pre
antimikrobidlne latky. Peroralna aplikacia 18 mg/kg/den pocas 5 tyZzdiiov psom plemena bigl mala
za nasledok vracanie a riedku stolicu.

Déavka 400 mg/kg/deni fenoxyetanolu peroralne podavana potkanom pocas 90 dni sa spajala s toxicitou
obli¢iek a zmenami v spravani sa (grooming). U kralikov peroralne lieCenych > 100 mg/kg/den
fenoxyetanolu pocas 10 dni sa zaznamenala hemolyza.

Pri dermalnej aplikacii davky 1 000 mg/kg/den pocas 14 dni boli u 7 kralikov, ktori uhynuli alebo boli
utrateni v umierajucom stave po liecbe, zaznamenané hematologické zmeny (rozpad erytrocytov), ale
nezaznamenali sa u troch kralikov, ktori prezili.

Po opakovanej aplikacii kombinacie 0,1 % oktenidinium-dichloridu a 2 % fenoxyetanolu na rany
u l'udi alebo zvierat sa symptomy vobec nepozorovali. Pri navrhovanom pouziti zostane Octizy na
osetrovanom povrchu tela len v malych mnozstvach.

Reprodukéna toxicita
Stadie na gravidnych potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne ani embryotoxické
ucinky oktenidinium-dichloridu. Nepreukazal sa ani vplyv na plodnost’ ¢i reprodukéné parametre.

Fenoxyetanol méze byt vzhI'adom na pouzité mnozstvo klasifikovany ako neskodny. Napriklad
v §tadii teratogenity u kralikov bolo 300 mg/kg lokalne aplikovanych pocas 13 dni tolerovanych bez
priznakov zo strany matiek ¢i plodov.

Tumorogénny potencial
U potkanov, ktorym sa podaval oktenidin peroralnou sondou raz denne v dadvkach do 8 mg/kg pocas
2 rokov, sa nepreukazali ziadne znamky karcinogénneho potencialu.

U mysi sa po dermalnej aplikacii pocas 18 mesiacov nepozorovali ziadne znamky lokalneho ani
systémového tumorogénneho Gc¢inku.

Mutagenita
Oktenidinium-dichlorid nepreukazal Ziadne mutagénne vlastnosti v Amesovom teste, v teste

na bunkach mysieho lymfomu, v teste chromozémovych aberacii ¢i v mikronukleovom teste.
Fenoxyetanol nevykazoval mutagenitu v Amesovom teste ani v mikronukleovom teste na mysiach.
Lokalna toxicita

Buehlerov test nepreukézal senzibilizacny potencial oktenidinium-dichloridu. NenaSiel sa ani zZiadny

dokaz fotosenzibilizacného potencialu.

Roztoky 0,1 % oktenidinium-dichloridu nedrazdili I'udskt pokozku ani nezasahovali do procesov
hojenia ran.
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Fenoxyetanol mierne drazdi kozu kralikov. 10 % fenoxyetanol nesenzibilizoval morcata
v Magnussonovom ani Kligmanovom teste.

Zriedeny fenoxyetanol nedrazdi I'udska pokozku ani rany. Kontakt s az 5 % fenoxyetanolom nie je pre
Pudskt pokozku senzibilizujuci.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kokoamidopropylbetain, 38 % aktivita (obsahuje chlorid sodny)
glukonat sodny

glycerol 85 %

roztok hydroxidu sodného 0,4 % (na Gpravu pH)

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Oktenidinovy kation moze tvorit’ tazko rozpustné komplexné zlti€eniny s anionovymi tenzidmi,
napriklad z prostriedkov na umyvanie a Cistenie. M6Ze to viest' k obmedzeniu alebo strate
antimikrobialnej u€innosti oktenidinu.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 ml fT'asa:
2 roky
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

50 ml a 100 ml fTaSe:
3 roky
Po prvom otvoreni: 1 rok

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

30 ml fTasa:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

50 ml a 100 ml fl'aSe:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Octizy je dostupny v bielych HD-polyetylénovych fl'asiach vybavenych mechanickym rozprasovacom
a polypropylénovym uzaverom.

Velkosti balenie st 30, 50 a 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko
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