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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Octenidine Klosterfrau

2,6 mg tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda pastilka obsahuje 2,6 mg oktenidinium-dihydrochloridu (octenidini dihydrochloridum).

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Kazda tvrda pastilka obsahuje 2,57 g izomaltu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda pastilka.

Slonovinovo biele, okruhle, mierne priehl'adné tvrdé pastilky s priemerom priblizne 19 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobt adjuvantnu liecbu zépalu sliznice st a hrdla s typickymi priznakmi ako bolest,
scervenanie a opuch.

Octenidine Klosterfrau je indikovany dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajtci vo veku od 12 rokov si maju nechat’ pomaly rozpustit’ jednu tvrdu pastilku
v ustach kazdé 2 az 3 hodiny. Maximalna denna davka je 6 tvrdych pastiliek.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku Octenidine Klosterfrau u deti vo veku 0 az 11 rokov neboli doteraz
stanovené.

Spdsob podavania

Tvrdé pastilky na oralne pouzitie. Tvrdé pastilky sa maju nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach.
Bez odportcania lekara sa Octenidine Klosterfrau nema pouZzivat’ dlhsie ako 4 dni.

Je potrebné vziat’ do Givahy, ze neziaduce ucinky je mozné obmedzit’ pouzivanim najmensej i¢inne;j
davky co najkratsiu dobu, ktord je potrebna na zvladnutie symptomov.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 4 dni, odporuaca sa prehodnotit’ diagnostiku a liecbu.

Len na kratkodobé pouzitie.

Tento liek sa nema pouzivat’ dlhSie ako 4 dni, pretoze ide o novu liekova formu a indikéciu

a k dispozicii nie su ziadne d’alSie skusenosti.

Octenidine Klosterfrau obsahuje 2,57 g izomaltu (E 953) ako nahrady cukru v kazdej tvrdej pastilke.
Kaloricka hodnota je 2,3 kcal/g izomaltu. [zomalt méze mat’ mierny laxativny G€¢inok. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo je dostupné len obmedzené mnozstvo udajov o pouziti oktenidinium-
dihydrochloridu u gravidnych zien. Studie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame skodlivé
ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Z dévodu netplnych informacii nie je mozné

celkom vylucit rizika pre plod. Pouzivanie lieku Octenidine Klosterfrau sa neodportii¢a pocas gravidity
a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né informdcie o vylu¢ovani oktenidinium-dihydrochloridu do 'udského
mlieka.

Riziko u dojc¢eného dietat’a sa neda vylucit'.

Octenidine Klosterfrau sa nemé pouZzivat’ v obdobi dojcenia.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tadie na vyhodnotenie ucinkov na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému

Neznama frekvencia (neda sa odhadnuat’ z dostupnych udajov): alergické reakcie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Neznama frekvencia (neda sa odhadnuat’ z dostupnych tdajov): podrazdenie Gstnej a zalidocne;j
sliznice, ako je dysgetzia, sucho v ustach, dyspepsia, nauzea a bolest’ brucha.
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Hlésenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Vo vel'mi nepravdepodobnom pripade predavkovania sa mo6zu popisované neziaduce u¢inky
zintenzivnit’. V takom pripade sa odporaca symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: respiracny systém/laryngologiké/antiseptikd, ATC kdd: RO2AA21.

Mechanizmus uéinku

Oktenidinium-dihydrochlorid je aktivna katiénova zlti€enina a vd’aka svojim dvom kationovym
centram vykazuje vyrazné povrchovo aktivne vlastnosti. Reaguje s bunkovou stenou a zlozkami
membrany mikrobialnej bunky, ¢o vedie k naruSeniu bunkovej funkcie.

O oktenidinium-dihydrochloride je zndme, Ze vykazuje antisepticku aktivitu proti baktériam,
obalenym virusom a plesniam. Lie¢ivo je €inné proti patogénom infikujicim sliznicu ustnej dutiny

a hltana. K najbeznej$im patogénom sposobujucim faryngitidu patria grampozitivne a gramnegativne
baktérie, ako su stafylokoky, pneumokoky, Staphylococcus aureus a Pseudomonas aeruginosa. Patria
sem aj patogénne huby a kvasinky, najmé Candida albicans.

Antibakterialny a antimykoticky u¢inok lieku Octenidine Klosterfrau bol potvrdeny in vitro:

doba koncentracia testovaného lieku | redukény faktor
kmei kontaktu | (0,1 % oktenidinové tvrdé pastilky) (log)

Staphylococcus aureus L min 80 % 7,89

1 min 40 % 4,41
Enterococcus hirae ! minl 80 % 741

1 min 40 % 5,67
Pseudomonas aeruginosa ! min 80 % 6,00

1 min 40 % 491

1 0,

Candida albicans lssn;ir; Sg (;0) 2:(2)3
Podmienka pre vsetky testy: 0,3 % ov¢ich erytrocytov, 0,3 % albuminu; testovacie kritéria: in vitro
Standardné metddy Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (German Society of Hygiene
and Microbiology, DGHM) na testovanie U¢innosti chemickych dezinfekénych prostriedkov

Virucidna ucinnost’ proti obalenym virusom bola potvrdend pomocou in vitro testov s virusom
bovinnej virusovej hnacky (bovine viral diarrhoea virus, BYDV) a virusom vakcinie (Vaccinia virus,
VV). Podla oficialnych odporti¢ani nemeckého Institiitu Roberta Kocha (RKI) st tieto virusy
nahradnymi modelmi a vysledky testov st pouZzite'né pre vsetky obalené virusy. Vysledok ukazuje
zniZenie mnozstva virusov o > 4 log (testovacie virusy CCL-81 a CCLV RIE 11, v uvedenom poradi)
(Cisté podmienky, podl'a usmerneni RKI z roku 2008) po inkubaénej dobe 3 mintty pri izbovej teplote
a koncentracii 80 %. V testoch pri Spinavych podmienkach s BVDV a VV bolo po inkubacnej dobe

5 minut pri izbovej teplote a koncentracii 80 % preukazané znizenie mnoZstva virusov priblizne o
3,85 log (testovacie virusy CCL-81 a CCLV RIE 11).

Oktenidinium-dihydrochlorid je G€inny v in vitro suspenznom teste na meticilin rezistentny
Staphylococcus aureus (methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA). U 36 pacientov,
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u ktorych sa uskuto¢nil skrining na pozitivitu MRSA, sa lieky na baze oktenidinu pouzili v jednom
alebo dvoch 7-ditovych cykloch. Uplna dekontamindcia sa dosiahla u 24 pacientov (67 %). Opakované
patdnové cykly kazdodenného lokalneho podéavania oktenidinium-dihydrochloridu ukézali 76 %
znizenie ziskania MRSA.

Ako neprchavé zlti€enina, ktord sa neabsorbuje cez kozu ani prechodny epitel, vyvija oktenidinium-
dihydrochlorid pretrvavajuci ucinok na kozu alebo sliznicu, ktory sa da zistit’ aj po niekol’kych
hodinach.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Antibakterialny potencial oktenidinovych tvrdych pastiliek in vivo sa hodnotil a kvantifikoval v §tadii
s 24 zdravymi dobrovol'nikmi. To sa dosiahlo meranim poctu jednotiek tvoriacich kolonie (Colony
Forming Units, CFU) vo vzorke steru z Ustnej sliznice, ktora sa odobrala bezprostredne pred
expoziciou a 1 minitu po skonceni expozicie oktenidinu, v porovnani s poctami CFU pozorovanymi
pred expoziciou a po expozicii placebu ako primarny ciel. Sekundarnym ciel'om tejto Stadie bolo
porovnat’ rozdiel poc¢tu baktérii pri meraniach 30 minut po expozicii u kazdej osoby.

Pri porovnani relativnych rozdielov oproti vychodiskovym hodnotdm 1 mintitu po expozicii bolo po
expozicii oktenidinu (relAl oktenidinu, 40,59 %) pozorované vyssie zniZenie absolitneho poctu
baktérii nez po expozicii placebu (relA1 placeba, 19,32 %).

Co sa tyka sekundarneho kritéria (30 minut po expozicii), expozicia oktenidinu vykazovala zniZenie
(relA30 oktenidinu, 4,72 %) poctu CFU, zatial’ o po expozicii placebu sa zistil narast (relA30 placeba,
44,93 %).

Bolo by mozné jednoznacne preukazat’, ze po expozicii oktenidinovym tvrdym pastilkam dochadza

u zdravych dobrovolnikov k vy$Siemu znizeniu poctu baktérii v porovnani s placebom.

Uginnost” a bezpeénost’ oktenidinovych tvrdych pastiliek pri lie¢be akutnej bolesti hrdla sa hodnotila
v randomizovanej, multicentrickej, paralelnej skupine, dvojito zaslepenej, placebom a aktivne
kontrolovanej klinickej stadii. Do tejto Studie bolo zaradenych spolu 740 pacientov, z toho

87 pacientov vo veku od 12 do 17 rokov.

Primarnymi ciel'mi bolo preukazat’ statisticky vyznamnu prevahu u oktenidinovych tvrdych pastiliek
v porovnani s placebom z hl'adiska pomeru testovanych s odpoved’ou na liecbu a preukéazat’
neinferioritu oktenidinovych tvrdych pastiliek v porovnani s aktivnym komparatorom z hladiska
pomeru testovanych s odpoved’ou na lie¢bu (hranica neinferiority na Grovni 15 %).

Odpoved’ na liecbu bola definovana ako skore 4 alebo 5 na stupnici hodnotenia Gl'avy od bolesti
(hodnotenie vykonavané pacientom) pri 3. navsteve (3. alebo 4. deii Stidie) a celkové skore 0 alebo

1 na stupnici skore tonzilofaryngitidy (hodnotenie vykonavané vySetrujucim lekarom) pri 3. navsteve
(3. alebo 4. den studie).

Miera odpovede na liecbu bola 57,0 % v skupine s oktenidinium-dihydrochloridom, 54,0 % v skupine
s aktivnym komparatorom a 43,6 % v skupine s placebom. Rozdiel v pomere testovanych

s odpoved’ou na lie¢bu medzi Octenidine Klosterfrau a placebom bol 13,3 % (95 % interval
spol'ahlivosti: 4,6 %; 23,25 %). Rozdiel v pomere testovanych s odpoved’ou na liecbu medzi
Octenidine Klosterfrau a aktivnym komparatorom bol 3,0 % (95 % interval spol'ahlivosti: -10,1 %;
14,67 %). Vo vekovej triede od 12 do 17 rokov bola miera odpovede na liecbu 48,8 % v skupine

s oktenidinium-dihydrochloridom, 50,0 % v skupine s aktivnym komparatorom a 37,5 % v skupine

s placebom. Primarne ciele boli dosiahnuté. Octenidine Klosterfrau bol bezpecny a dobre tolerovany.

Pediatrickd populécia

Bezpecnost’ a ucinnost’ oktenidinovych tvrdych pastiliek u deti vo veku 0 az 11 rokov neboli doteraz
stanovené.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nie su k dispozicii ziadne daje o farmakokinetike pri perordlnom pouziti oktenidinium-
dihydrochloridu u 'udi. Na zéklade predklinickych §tadii sa predpokladé, Ze lieCivo nie je systémovo
absorbované v gastrointestinalnom trakte.

Perorilne podavany oktenidinium-dihydrochlorid znaceny radioaktivnym *C sa absorboval iba vo
vel'mi malych mnozstvach (0 — 6 %) cez sliznice gastrointestindlneho traktu u mysi, potkanov a psov.
U hlodavcov a psov sa tato latka vylucuje takmer tplne (93 %) stolicou do 8 az 72 hodin, pricom

v moci sa v kazdom pripade nachadzaju iba stopy (< 1 %). U mysi sa zistilo, ze lokalne aplikované
mnozstva oktenidinium-dihydrochloridu sa neabsorbovali po¢as 24-hodinovej doby kontaktu pod
okluzivnym obvézom. Na zaklade $tudii in vitro je mozné vylucit’ prechod oktenidinium-
dihydrochloridu cez placentu.

Oktenidinium-dihydrochlorid sa neabsorboval cez sliznicu vaginy (kralik) ani cez rany (I'udia,
potkany).

Distribticia, metabolizmus a eliminacia sa hodnotia ako irelevantné, pretoze sa neda predpokladat’
ziadna systémova absorpcia.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo studii aktitnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani, ako aj zo Stadif
reprodukénej toxikologie, genotoxicity a karcinogenity s oktenidinom neodhalili pri planovanych
terapeutickych davkach ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Oktenidinium-dihydrochlorid sa testoval v stadiach toxicity s jednou ddvkou (non-SLP §tadie),

v davkach az do 3 160 mg/kg peroralne u potkanov a az do 800 mg/kg peroralne u kralikov. Mortalita
sa pozorovala pri 794 a 800 mg/kg, v uvedenom poradi, a ucinky pozostavali hlavne z dyspnoe, ataxie,
necinnosti, znizenej pohybovej aktivity, vytoku z nosa, zmien stolice, anorexie, hyperémie
dvanastnika a hyperémie a vredov zaltidka a podrazdenia gastrointestinalneho traktu.

V 5-tyzdnovej Studii, v ktorej boli potkanom podavané peroralne davky 5, 10 a 20 ml/kg 0,1 % Ustne;j
vody, sa davka 10 ml/kg povazovala za hodnotu NOAEL (koncentracia bez pozorovaného uc¢inku) na
zaklade zmeny telesnej hmotnosti u samcov. V 12-mesacnej $tidii bola pozorovana mortalita zavisla
od davky u 4, 15 a 30 mftvych zvierat (z 56) v skupinach s davkami 2, 8 a 32 mg/kg, v uvedenom
poradi.

U psov, ktorym sa peroralne podavala davka po dobu 5 tyzdnov, boli niektoré pripady (2 zo 6 zvierat)
riedkej stolice pozorované pri nizkej (1 mg/kg) a strednej davke (6 mg/kg), zatial’ ¢o v skupine

s vysokou davkou (18 mg/kg) sa vracanie pozorovalo u 5 zo 6 zvierat a riedka stolica u 3 zo 6 zvierat.
U kontrolnych zvierat sa nepozorovali Ziadne u¢inky, a preto nemozno vylacit’ i¢inok suvisiaci

s liecbou. Pre tito §tadiu nebolo mozné stanovit NOAEL a za LOEL (koncentracia vyvolavajica
neziaduci ucinok) sa povazuje 1 mg/kg. V 12-mesacnej Studii boli psom peroralne podavané davky 2,
6 a 18 mg/kg. Priznaky pozorované v skupine s vysokou davkou boli chudnutie, vracanie, slinenie

a anorexia. V tejto skupine doslo k thynu 1 samca a 4 samic. Hodnota NOAEL bola stanovend na
urovni 6 mg/kg.

V mikronukleovom teste erytrocytov z kostnej drene cicavcov u samcov a samic mysi in vivo
s jednorazovou peroralnou davkou 32 mg/kg nevykazoval oktenidinium-dihydrochlorid genotoxicka
aktivitu.

Studie zahfhajiice pokusy na zvieratach s lie¢ivom oktenidinium-dihydrochlorid nepreukazali Ziadny
dokaz embryotoxickych ani teratogénnych ucinkov a nie su k dispozicii ziadne kontrolované klinické

stadie vykonané u gravidnych zien.

Nie su k dispozicii Ziadne osobitné toxikologické udaje ziskan¢ u l'udi.
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Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Oktenidinium-dihydrochlorid vel'mi dlho pretrvava vo vodnom prostredi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

izomalt (E 953)

kyselina vinna

prichut’ maskujtca horkost’ (obsahuje propylénglykol, kavovy extrakt a kyselinu 4-(2,2,3-
trimetylcyklopentyl)butanovi)

silica anizovca

silica méty piepornej

sukral6za (E 955)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Blister uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC a hlinikovej f6lie zabaleny v kartonovej skatul’ke.

Velkosti balenia: 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tento liek moZze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3). VSetok nepouzity liek
alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH

Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kolin nad Rynom

Nemecko
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32/0187/20-S
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