CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octeangin
2,6 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pastylka twarda zawiera 2,6 mg oktenidyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda pastylka twarda zawiera 2,57 g izomaltu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.
Kremowobiata, okragla, nieco przejrzysta pastylka twarda o srednicy okoto 19 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwate uzupetiajace leczenie zapalenia btony sluzowej jamy ustnej i gardta z typowymi
objawami, takimi jak bol, zaczerwienienie i obrzek.
Octeangin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat powinni jedna pastylke twarda powoli rozpusci¢ w jamie ustnej
co 2-3 godziny. Maksymalna dawka wynosi 6 pastylek twardych na dobg.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Octeangin u dzieci w wieku od 0 do 11 lat.

Sposo6b podawania

Pastylki twarde do podania na btong¢ sluzowa jamy ustnej.

Pastylke nalezy ssa¢ aktywnie i nieprzerwanie, przemieszczajgc ja w jamie ustnej az do catkowitego
rozpuszczenia.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze mozna zmniejszy¢ dziatania niepozgdane, stosujagc minimalng skuteczng
dawke przez najkrotszy okres niezbgdny do ztagodzenia objawow.
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4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ przez ponad 4 dni, zaleca si¢ ponowng diagnostyke i oceng leczenia.

Wylacznie do stosowania krétkotrwatego.
Nie przewiduje si¢ podawania dtuzej niz przez 4 dni, poniewaz posta¢ farmaceutyczna i wskazanie sa
nowe i nie ma dalszych doswiadczen w stosowaniu.

Octeangin zawiera w pastylce twardej 2,57 g izomaltu (E 953) jako substytut cukru. Warto$¢
energetyczna izomaltu to 2,3 kcal/g. Izomalt moze dziata¢ lekko przeczyszczajaco. Pacjenci
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania oktenidyny dichlorowodorku

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ze wzgledu na niepelne informacje, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ zagrozenia dla ptodu. Produkt Octeangin nie jest zalecany do stosowania

w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych informacji na temat przenikania oktenidyny dichlorowodorku do ludzkiego
mleka.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersia dziecka.

Produktu Octeangin nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono zadnych badan w celu oceny wptywu na ptodnos$¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Reakcje
alergiczne.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i zotadka, takie jak zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie
ustnej, niestrawnos¢, nudnosci lub bol brzucha.

- Przebarwienie jezyka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych

dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do

ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu

medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
W mato prawdopodobnym przypadku przedawkowania, moga nasili¢ si¢ opisywane dziatania
niepozadane. W takim wypadku zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty stosowane w chorobach uktadu oddechowego, leki stosowane
w chorobach gardta, srodki antyseptyczne
Kod ATC: R0O2AA21.

Mechanizm dziatania
Oktenidyny dichlorowodorek to zwiazek kationowo czynny. Jego dwa centra kationowe powoduja, ze
posiada znaczne wiasciwosci powierzchniowo czynne. Wchodzi w reakcje z elementami §ciany i

btony komoérkowej drobnoustroju prowadzac do zniszczenia czynno$ci komorki.

Oktenidyny dichlorowodorek wywiera potwierdzone dziatanie antyseptyczne na bakterie, wirusy
otoczkowe 1 grzyby. Substancja czynna jest skuteczna w zwalczaniu patogendw powodujgcych
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i gardta. Do najczg$ciej wystepujacych patogendow
powodujacych zapalenie gardta nalezg bakterie gram-dodatnie i gram-ujemne, takie jak gronkowce,
pneumokoki, Staphylococcus aureus i Pseudomonas aeruginosa. Proces zapalny powodujg rowniez
patogenne grzyby i drozdzaki, zwlaszcza Candida albicans.

Przeciwbakteryjne i przeciwgrzybicze dziatanie produktu leczniczego Octeangin potwierdzono
w badaniach in vitro:
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stezenie badanego produktu
czas (0,1% oktenidyny, pastylki wspolczynnik
szczep kontaktu twarde) redukcji (log)
Staphylococcus aureus 1 m!n. 80% 7,89
1 min. 40% 4,41
Enterococcus hirae L min. 80% 7,41
1 min. 40% 5,67
Pseudomonas aeruginosa 1 min. 80% 6,00
1 min. 40% 4,91
. . 5 min. 80% 4,08
Candida albicans 15 min. 80% 6.20
warunki wszystkich badan: 0,3% erytrocyty baranie, 0,3% albumina; kryteria badania: in vitro,
standardowe metody badania skutecznosci chemicznych $srodkow odkazajacych Niemieckiego
Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii (ang. German Society of Hygiene and Microbiology,
DGHM)

Skutecznos¢ wirusobodjcza przeciwko wirusom otoczkowym potwierdzono w badaniu in vitro

z uzyciem wirusa wirusowej biegunki bydta (ang. bovine viral diarrhoea virus, BVDV) i wirusa
krowianki (ang. vaccinia virus, VV). Zgodnie z oficjalnymi zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (ang.
Robert Koch Institute, RKI), wirusy te s modelami zastgpczymi, a wyniki badan majg zastosowanie
do wszystkich wirusow otoczkowych. Wyniki wykazaty redukcje wirusa wynoszacg > 4 log (badane
wirusy to odpowiednio CCL-81 i CCLV RIE 11;warunki czyste zgodnie z wytycznymi RKI 2008) po
czasie inkubacji wynoszacym 3 minuty w temperaturze pokojowej i stgzeniu 80%. Testy w warunkach
brudnych z uzyciem wirusow BVDV i VV wykazaly redukcje¢ wirusa wynoszacg okoto 3,85 log
(badane wirusy to odpowiednio CCL-81 i CCLV RIE 11) po czasie inkubacji wynoszacym 5 minut

w temperaturze pokojowe;j i stezeniu 80%.

W tescie zawiesinowym w warunkach in vitro oktenidyny dichlorowodorek wywiera skuteczne
dziatanie przeciwko gronkowcowi ztocistemu opornemu na metycyling (ang. methicillin-resistant
Staphylococcus aureus, MRSA). U 36 pacjentow z potwierdzonym zakazaniem MRSA stosowano
jeden lub dwa cykle leczenia (7 dni kazdy) produktami opartymi na oktenidynie. Catkowite odkazenie
uzyskano u 24 pacjentow (67%). Wielokrotne, 5-dniowe cykle obejmujace codzienne, miejscowe
stosowanie oktenidyny dichlorowodorku prowadzity do 76% zmniejszenia odsetka zakazen MRSA.

Oktenidyny dichlorowodorek jest zwigzkiem nielotnym, ktory nie jest wchtaniany przez skore czy
nabtonek przejsciowy i w zwigzku z tym wywiera trwate dzialanie na skore lub btone §luzowa, ktore

mozna wykry¢ nawet po kilku godzinach.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu z udziatem 24 ochotnikéw oceniano dziatanie przeciwbakteryjne produktu leczniczego
Octeangin in vivo i obliczano je pod wzglgdem ilosciowym. Na podstawie pomiaru liczby jednostek
tworzacych kolonie (ang. colony forming units, CFU) na wymazie z btony §luzowej jamy ustne;j
pobranym bezposrednio przed ekspozycja na oktenidyng i 1 minute po jej zakonczeniu w poréwnaniu
do liczby CFU obserwowanej przed ekspozycja i po ekspozycji na placebo (pierwszorzedowy cel
badania). Drugorzgdowym celem badania byto porownanie roznicy w liczbie bakterii dla pomiaru

30 minut po ekspozycji u kazdego pacjenta.

Poréwnujgc wzgledne roznice migdzy punktem poczatkowym a 1 minutg po ekspozycji
zaobserwowano wicksze zmniejszenie bezwzglednej liczby bakterii po ekspozycji na oktenidyng
(wzgl.Al oktenidyna, 40,59%) niz po ekspozycji na placebo (wzgl.Al placebo, 19,32%).
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Pod wzgledem kryterium drugorzedowego (30 minut po ekspozycji), ekspozycja na oktenidyne
prowadzita do zmniejszenia (wzgl.A30 oktenidyna, 4,72%) liczby CFU, natomiast po ekspozycji na
placebo obserwowano zwigkszenie tej liczby (wzgl.A30, placebo, 44,93%).

Mozna bylo jednoznacznie wykazaé, ze u zdrowych ochotnikoéw po ekspozycji na produkt leczniczy
Octeangin wystepuje wigksze zmniejszenie liczby bakterii w poréwnaniu do placebo.

Skutecznosci i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Octeangin w leczeniu ostrego bolu
gardta oceniano w randomizowanym, wieloosrodkowym, podwdjnie zaslepionym badaniu Klinicznym
prowadzonym w grupach rdwnoleglych z grupa kontrolng otrzymujaca placebo i aktywne leczenie. Do
badania wlagczono 740 pacjentéw, w tym 87 pacjentoéw w wieku od 12 do 17 lat.

Pierwszorzedowymi celami badania byto wykazanie statystycznie istotnej przewagi produktu
leczniczego Octeangin nad placebo w odniesieniu do odsetka pacjentéw reagujacych na leczenie oraz
wykazanie, ze produkt leczniczy Octeangin nie jest gorszy od porownywanej substancji czynnej

w zakresie odsetka pacjentow reagujacych na leczenie (margines rOwnowaznosci 15%)

Odpowiedz definiowano jako wynik 4 lub 5 w skali oceny zmniejszenia nasilenia bolu (ocena
pacjenta) podczas 3. wizyty (3. lub 4. dzien badania) i taczny wynik 0 lub 1 w skali oceny zapalenia
migdatkéw i gardta (ocena badacza) podczas 3. wizyty (3. lub 4. dzien badania).

Odsetek odpowiedzi wynosit 57,0% w grupie oktenidyny dichlorowodorku, 54,0% w grupie
poréwnywanej substancji czynnej i 43,6% w grupie placebo. Réznica w odsetku pacjentow
reagujacych na leczenie migdzy grupg otrzymujacg produkt leczniczy Octeangin a placebo wynosita
13,3% (95% przedzial ufnosci: 4,6%; 23,25%). Roznica w odsetku pacjentow reagujacych na leczenie
miedzy grupg otrzymujacg produkt leczniczy Octeangin a grupa otrzymujacg poréwnywang substancje
czynng wynosita 3,0% (95% przedziat ufnosci: -10,1%; 14,67%). W przedziale wiekowym od 12 do
17 lat, odsetek odpowiedzi wynosit 48,8% w grupie oktenidyny dichlorowodorku, 50,0% w grupie
porownywanej substancji czynnej i 37,5% w grupie placebo. Osiggnieto pierwszorzedowe cele
badania. Oktenidyna byta bezpieczna i dobrze tolerowana.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Octeangin u dzieci w wieku od 0 do 11 Iat.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki w odniesieniu do doustnego stosowania oktenidyny
dichlorowodorku u ludzi. Na podstawie badan przedklinicznych zaktada sie, ze substancja czynna nie
jest wchtaniania ogdlnoustrojowo w przewodzie pokarmowym.

U myszy, szczuréw i psow, podawany doustnie oktenidyny dichlorowodorek znakowany
promieniotwoérczym *C byt wchianiany przez btony $luzowe przewodu pokarmowego jedynie

w niewielkich ilosciach (0 - 6%). U gryzoni i pséw substancja jest eliminowana prawie catkowicie
(93%) z kalem w ciagu 8 - 72 godzin. W kazdym z przypadkéw w moczu znajdywano jedynie ilosci
sladowe (< 1%). U myszy zaobserwowano, ze oktenidyny dichlorowodorek stosowany miejscowo pod
opatrunkiem okluzyjnym nie wchtaniat si¢ w ciagu 24 godzin kontaktu. W oparciu o badania in vitro,
mozna wykluczy¢ przenikanie oktenidyny dichlorowodorku przez tozysko.

Oktenidyny dichlorowodorek nie wchtaniat si¢ przez btong¢ sluzowa pochwy (kréliki) ani przez rany
(ludzie, szczury).

Dystrybucje, metabolizm i eliminacj¢ ocenia si¢ jako nieistotne, poniewaz nie mozna zatozy¢ zadnego
wchtaniania ogolnoustrojowego.
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5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan ostrej toksycznosci i toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
jak rowniez z badan toksycznego wplywu na rozrod, genotoksycznosci i rakotworczosci oktenidyny
nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka w dawkach terapeutycznych.

Oktenidyny dichlorowodorek oceniano w badaniach toksycznosci dawki pojedynczej (nie DPL)

w dawkach do 3 160 mg/kg doustnie u szczuréw i do 800 mg/kg doustnie u krolikow. Smiertelnosé
obserwowano odpowiednio przy dawce 794 i 800 mg/kg. Do gtownych skutkow nalezaty dusznosci,
ataksja, brak aktywnos$ci, obnizona aktywno$¢ ruchowa, wydzielina z nosa, zmiany w kale,
jadtowstret, przekrwienie dwunastnicy, przekrwienie i wrzody zotadka oraz podraznienie przewodu
pokarmowego.

W trwajgcym 5 tygodni badaniu szczurom podawano doustne dawki wynoszace 5, 10 i 20 ml/kg 0,1%
ptynu do ptukania jamy ustnej, a dawke 10 ml/kg uznano za niewywotujacg mozliwych do
zaobserwowania szkodliwych skutkow (ang. no observable adverse effect level, NOAEL) na
podstawie zmiany masy ciata osobnikow meskich. W trwajacym 12 miesigcy badaniu
zaobserwowano, ze smiertelnos$¢ zalezata od dawki i zmarto odpowiednio 4, 151 30 zwierzat (z 56) w
grupach dawkowania 2, 8 i 32 mg/kg.

U pséw otrzymujacych dawki doustne przez 5 tygodni, obserwowano przypadki (2 z 6 zwierzat)
luznych stolcéw podczas stosowania niewielkich (1 mg/kg) i srednich (6 mg/kg) dawek. Z kolei

w grupie otrzymujacej duzg dawke (18 mg/kg), u 5 z 6 zwierzat obserwowano wymioty i u 3

Z 6 zwierzat luzne stolce. W grupie kontrolnej zwierzat nie obserwowano zadnych skutkow

1 w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ skutku zwigzanego z leczeniem. W badaniu nie udato si¢
ustali¢ poziomu NOAEL, natomiast najmniejszg dawke wywolujaca mozliwe do zaobserwowania
szkodliwe skutki (ang. lowest observed effect level, LOEL) okreslono jako 1 mg/kg. W badaniu
trwajagcym 12 miesiecy psy otrzymywaly dawki doustne wynoszace 2, 6 1 18 mg/kg. Do objawow
obserwowanych w grupie otrzymujacej duza dawke naleza spadek masy ciata, wymioty, $linienie si¢
i jadtowstret. W tej grupie zmart 1 osobnik meski i 4 zenskie. NOAEL ustalono na poziomie 6 mg/kg.

W badaniu mikrojgdrowym erytrocytow szpiku kostnego u ssakow in vivo u osobnikow meskich

i zenskich myszy po podaniu dawki doustnej wynoszacej 32 mg/kg oktenidyny dichlorowodorek nie
wykazywal zadnych wlasciwosci genotoksycznych.

Badania na zwierzetach z uzyciem substancji czynnej oktenidyny dichlorowodorku nie wykazaty
zadnego szkodliwego wptywu na zarodek ani teratogennosci. Nie przeprowadzono zadnych
kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy.

Nie ma dostgpnych szczegdlnych danych toksykologicznych dla ludzi.

Ocena ryzyka srodowiskowego (ERA)
Oktenidyny dichlorowodorek jest bardzo trwaty w $rodowisku wodnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
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I1zomalt (E 953)

Kwas winowy

Aromat (zawiera glikol propylenowy, ekstrakt z kawy i kwas 4-(2,2,3-trimetylocyklopentylo)
butanowy)

Olejek eteryczny z anyzu gwiazdzistego

Olejek eteryczny migtowy

Sukraloza (E 955).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blister przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 12, 16, 20 lub 24 pastylki twarde.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie

niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 24919

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.09.2018
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Data przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.07.2024
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