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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ooctenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Dermalna roztokové aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje:

oktenidinium-dichlorid 1 mg

fenoxyetanol 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna roztokova aerodisperzia.

Ciry, bezfarebny roztok takmer bez vone.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Octenisept je indikovany na opakované, kratkodobé, antiseptické oSetrenie sliznic a prilahlych tkaniv
pred diagnostickymi zakrokmi v anogenitalnej oblasti vratane vaginy, vulvy a zalud’a ako aj

pred katetrizaciou mo¢ového mechura.

Octenisept je tiez indikovany na antiseptické oSetrenie malych povrchovych ran a dezinfekciu koze
pred nechirurgickymi zakrokmi.

Spektrum ucinnosti Octeniseptu in vitro zahffia grampozitivne a gramnegativne baktérie a tiez plesne
(vratane kvasiniek) (pozri ¢ast’ 5.1).

Octenisept sa moze pouzivat u pacientov vSetkych vekovych skupin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Roztok je ur€eny na dermalne pouzitie. Je ureny len na povrchové pouzitie (aplikacia sprejom).
Octenisept sa na oSetrovanu oblast” aplikuje nezriedeny. Aplikuje sa dovtedy, kym oblast’ nie je Gplne
navlhcena. Po aplikacii a pred d’al§imi krokmi, ako napr. priloZenie obvizu, sa musi dodrzat’ ¢as
expozicie — aspont 1 minutu pri oSetreni sliznic a ran a 2 mintty pri oSetreni pokozky.

Na dosiahnutie pozadovaného G¢inku sa musia tieto pokyny starostlivo dodrziavat’.

Zatial’ s skusenosti len s nepretrzitym pouzivanim, ktoré netrvalo dlhSie ako 14 dni, preto sa ma
Octenisept pouzivat’ na oSetrenie iba obmedzent dobu.
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Pediatricka populdacia
Davkovanie Octeniseptu je rovnaké u dospelych a deti.
4.3 Kontraindikacie

Octenisept sa nesmie pouzivat’ v pripade precitlivenosti na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

Octenisept sa nesmie pouzivat na vyplachovanie brusnej dutiny (napr. pri chirurgickom zakroku),
mocového mechura ani usného bubienka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Octenisept sa nesmie dostat’ do krvného obehu, napr. v désledku netimyselnej injekcie. Octenisept
neprehltajte.

Octenisept sa nema aplikovat’ do oka. Ak sa dostane do oka, okamzite ho vyplachnite vel'kym
mnoZzstvom vody.

Octensept nie je ur¢eny na hygienickl ani chirurgicku dezinfekciu rak.

Tento liek sa nesmie injikovat’ ani aplikovat’ na tkaniva tlakom, aby nedoslo k moZnému
poskodeniu tkaniva.

Pediatricka populacia:

U nedonosenych novorodencov s nizkou telesnou hmotnost'ou sa pouzivanie vodnych roztokov
oktenidinu (0,1 %; s fenoxyetanolom alebo bez neho) ako koznych antiseptik pred invazivnymi
zakrokmi spéjalo so zavaznymi koznymi reakciami.

Pred pokra¢ovanim v zakroku odstrante vSetky nasiaknuté materialy, opera¢né krytie alebo Satstvo.
Nepouzivajte nadmerné mnozstva a dajte pozor, aby roztok nezostaval v koznych

zahyboch, pod pacientom, na prestieradlach alebo inych materialoch, ktoré¢ st v priamom kontakte

s pacientom. Ak bude potrebné na plochy osetrené Octeniseptom aplikovat’ okluzne obvézy, musi sa
zabezpecCit, aby pred aplikaciou obvédzu nezostal v danom mieste nadbytok lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Na pril’ahl¢é oblasti koze nepouzivajte Octenisept subezne s antiseptikami na baze jodovaného
povidonu, pretoze moze dojst’ v mieste dotyku tychto oblastiasti k silnému hnedému az fialovému
zafarbeniu.

Inkompatibilita tohto lieku pri sibeznom pouziti s anionovymi povrchovo aktivnymi latkami (mydlo,
saponat, atd’.) mdze znizit’ alebo anulovat’ jeho G¢inok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Co sa tyka pouzivania kombinacie oktenidinium-dichlorid/fenoxyetanol u gravidnych zien,

k dispozicii je malé mnozstvo udajov (300 — 1 000 ukoncenych gravidit, gestaéné obdobie

> 12 tyzditov). Neboli hlasené Ziadne neZiaduce udalosti pocas porodu a po fiom. Studie na zvieratach
s oktenidinium-dichloridom nepreukazali Gi¢inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Studie na zvieratach s dermalnou aplikaciou 2-fenoxyetanolu nepreukazali uginky z hl'adiska
reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
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AKk je to nevyhnutné, mozno zvazit pouzitie Octeniseptu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie su k dispozicii dostacujlice experimentalne zvieracie ani klinické tdaje o pouziti Octeniseptu
pocas laktacie. Oktenidinium-dichlorid sa vstrebava len vo vel'mi malom mnozstve alebo vobec, preto
da sa predpokladat’, Ze sa nevylucuje do 'udského mlieka.

Fenoxyetanol sa vstrebava rychlo a takmer uplne. Nie su k dispozicii udaje o vylucovani
fenoxyetanolu do 'udského mlieka. Z preventivneho hl'adiska sa Octenisept nema aplikovat’ na oblast’
prsnikov pocas obdobia dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii udaje o u€inku oktenidinium-dichloridu ani fenoxyetanolu na fertilitu u l'udi.
Oktenidinium-dichlorid neovplyvnil fertilitu u potkanov ani kralikov. Fenoxyetanol neovplyvnil
fertilitu u mysi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Octenisept nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vyhodnotenie neziaducich uc¢inkov vychddza z nasledujucich frekvencii ich vyskytu:
vel'mi casté (> 1/10),

casté (> 1/100 az < 1/10)k

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé: palenie, sCervenanie, svrbenie a pocit tepla v mieste podania.
Velmi zriedkavé: alergicka reakcia pri kontakte, napr. docasné s¢ervenanie v mieste podania.

Pediatrickd populécia

Frekvencia, typ a zdvaznost’ neziaducich reakcii u deti st rovnaké ako u dospelych.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii 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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nie st zname pripady predavkovania. Predavkovanie pri povrchovo aplikovanych pripravkoch je vSak

vel'mi nepravdepodobné. V pripade lokalneho predavkovania sa mézu postihnuté oblasti oplachnut’
vel'kym mnoZzstvom Ringerovho roztoku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nahodné peroralne pozitie Octenisept sa nepovazuje za nebezpecné, pretoze akutna toxicita
oktenidinium-dichloridu a 2-fenoxyetanolu pozitych peroralnou cestou je nizka (Cast’ 5.3). V pripade
peroralneho pozitia vac¢Sieho mnozstva Octeniseptu sa vSak neda vylucit’ podrazdenie sliznice
gastrointestinalneho traktu.

Akttna toxicita oktenidinium-dichloridu a 2-fenoxyetanolu podanych intravendznou cestou je nizka
(Cast’ 5.3). Vzhl'adom na nizke koncentracie lieciv sa intoxikacia javi vel'mi nepravdepodoba. Treba
vSak dat’ pozor, aby sa Octenisept nedostal do krvného obehu, napr. v désledku netmyselnej injekcie.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiseptika dezinficiencid; lieciva s kvartérnym dusikom; oktenidin,
kombinacie

ATC kod: DO8AJS57

Mechanizmus u¢inku

Oktenidinium-dichlorid je aktivna katiénova zlicenina a dosledkom jeho dvoch katiénovych centier
st vyrazné povrchovo aktivne vlastnosti. Reaguje s bunkovou stenou a zlozkami membran
mikrobidlnych buniek, ¢im vedie k naruseniu bunkovych funkcii.

Mechanizmus antimikrobidlneho u¢inku fenoxyetanolu sa zakladd okrem iného na zvysenej
priepustnosti bunkovych membran pre i6ny draslika.

Farmakodynamické vlastnosti

Octenisept preukazuje nasledujiici rozsah ucinnosti in vitro:
e grampozitivne a gramnegativne baktérie,
e huby (o. i. kvasinky).

Octenisept spliia kritéria pre chemické dezinficiencia a antiseptika podl'a europskych standardov.
e EN 1040 — zakladna baktericidna aktivita (faza 1),
e EN 1275 — zékladna fungicidna aktivita (faza 1),
e EN 13727 — baktericidna aktivita (faza 2/krok 1),
e EN 13624 — fungicidna aktivita (faza 2/krok 1).

Spektra uéinnosti fenoxyetanolu a oktenidinium-dichloridu sa v tomto ohl'ade dopliuju. Specificka
primarna rezistencia vo¢i kombinaciam oktenidinium-dichlorid/fenoxyetanol a vznik sekundarnej

rezistencie v pripadoch dlhodobejsieho pouzivania sa z dovodu ich nespecifickej ucinnosti neoc¢akava.

Tabul’ka: Mikrobiocidna u¢innost’ in vitro vo¢i mikréobom vo vzorke.

Kmei Cas Testovana Podmienky Vysledok Kritéria EN
expozicie koncentracia
. 10 % hovéadzi 6,14 log
0,5 min , e
albumin zniZenie
o 1 A
Staphylococcus 90 % 4,5 /j) defibrinovana EN 13727
aureus . ovéia krv, 4,5 % 6,06 log
0,5 min .1, , N
hovédzi albumin, zniZenie
1 % mucin
o 1
Enterocof:cus 0.5 min 90 % 10 % hOV’adZI 6,5’} 108 EN 13727
faecalis albumin znizZenie
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Kmeii Cas Testovana Podmienky Vysledok Kritéria EN
expozicie koncentracia
4,5 % defibrinovana
. ov¢ia krv, 4,5 % 6,68 log
0,5 min .1, , N
hovédzi albumin, znizenie
1 % mucin
. 10 % hovéadzi 6,85 log
0,5 min , .
albumin zniZenie
0 . .
Pseudofnonas 90 % 4.5 /Vo deﬁbrlnox;ana EN 13727
aeruginosa . ovcia krv, 4,5 % 6,13 log
1,0 min 1, , v
hovédzi albumin, znizenie
1 % mucin
. 10% hovadzi 6,26 log
0,5 min , N
albumin znizenie
Escherichia o 4,5% defibrinovana
coli . 90 % ovcia krv, 4,5% 5,63 log EN 13727
1,0 min .1, , N
hovidzi albumin, znizenie
1 % mucin
. 10 % hovéadzi 5,95 log
10 min , N
albumin znizenie
Candida o 4,5% defibrinovana
albicans . 90 % ovcia krv, 4,5% 5,39 log EN 13624
10 min .1, , iy
hovéadzi albumin, znizenie
1% mucin
Asp er ('gzllu‘s 20 min 80 % neaplikovatel'né 4’% log EN 1275
brasiliensis znizenie

Pediatricka populacia

Utinnost’ a znaganlivost kombinacie oktenidinium-dichlorid/fenoxyetanol sa preukéazala u 347 deti
vo veku 6 dni az 12 rokov, ako aj u 73 nedonosenych deti v gestacnom veku menej ako 36 tyzdnov.

Osetrenie odstrihnutej pupo¢nej $niry kombinaciou oktenidinium-dichlorid/fenoxyetanol sa skimalo
u 1 725 novorodencov a preukazala sa zndSanlivost’ v tejto vekovej skupine.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Peroralne podavany oktenidinium-dichlorid znaceny radioaktivnym '“C sa absorboval sliznicami
gastrointestinalneho traktu mysi, potkanov a psov iba vo vel'mi malych mnozstvach (0 — 6 %). U mysi
sa zistilo, ze topicky aplikované mnozstva oktenidinium-dichloridu pod okluzivnym obvizom sa pocas
24-hodinovej expozicie neabsorbovali.

Na zéklade §tudii in vitro sa da vylucit’ prechod oktenidinium-dichloridu cez placentu.
Oktenidinium-dichlorid sa neabsorboval sliznicou vaginy (u kralikov) ani ranami (u l'udi, potkanov).

Peroralne podany '*C-fenoxyetanol sa absorbuje takmer tplne a vylu¢uje sa mo¢om vo forme kyseliny
fenoxyoctove;j.
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Pediatricka populacia

Oxida¢ny metabolizmus 2-fenoxyetanolu sa skiimal u 4 novorodencov vo veku 1 tyzden

az 11 mesiacov, ako aj u 24 nedonosenych deti v gestatnom veku menej ako 36 tyzdnov. Ukazalo sa,
ze 2-fenoxyetanol sa absorbuje kozou a tiplne alebo takmer Gplne metabolizuje oxiddciou na kyselinu
fenoxyoctovi a vylu€uje oblickami.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade stadii akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani, ako
aj stadii reprodukenej toxikologie, genotoxicity a karcinogenity s oktenidinom neodhalili pri ur¢enych
terapeutickych dévkach ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Predklinické udaje ziskané na zaklade stadii akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani a
studii genotoxicity s fenoxyetanolom neodhalili pri urenych terapeutickych davkach ziadne osobitné
riziko pre I'udi.

Stadia, v ktorej sa mySiam podaval fenoxyetanol v krmive po&as celého reprodukéného cyklu, odhalila
znizenu telesnti hmotnost’ mlad’at po narodeni a pocas laktacie a zvySent umrtnost’ pocas laktacie.
Tieto vysledky sa zistili po peroralnom podavani, preto ich klinicky vyznam nie je jasny.

V dermatologickej embryofetalnej vyvinovej §tadii s fenoxyetanolom na kralikoch sa nezistili Ziadne
neziaduce ucinky.

Fenoxyetanol bol mierne drazdivy pre kozu kralikov.

S fenoxyetanolom sa nevykonali ziadne Studie karcinogenity.

Kombinacia oktenidinia a 2-fenoxyetanolu bola mierne drazdiva pre o¢i kralikov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
kokamidopropylbetain

glukonat sodny

glycerol 85 %

chlorid sodny

roztok hydroxidu sodného (10 %)
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

S aniénovymi povrchovo aktivnymi latkami, napr. saponatmi a ¢istiacimi pripravkami, moze kation
oktenidinu tvorit’ nerozpustné komplexy, ¢o moze znizit’ alebo anulovat’ jeho tcinok.

6.3 Cas pouZitel'nosti

250 ml: 5 rokov
50 ml: 3 roky

Po prvom otvoreni: pouZzit’ do 1 roka.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuchovéavajte ani neprepravujte pri teplote do 0 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzivajte
zmrznuty liek.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
50 ml: biela tvarovana fl'asa z polyetylénu (vysokej hustoty) s bielou manualnou sprejovou pumpou
z polyetylénu (nizkej hustoty) a polypropylénu, zabezpecenou proti poskodeniu; obsahuje 50 ml lieku

a je balena v skatuli.

250 ml: biela okrahla fl'asa z polyetylénu (vysokej hustoty) s bielou manualnou sprejovou pumpou
z polyetylénu (nizkej hustoty) a polypropylénu, zabezpecenou proti poskodeniu obsahuje 250 ml lieku.

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 sulade s narodnymi
poziadavkami.
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