CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

octenisept oral mono, 1 mg/mL, roztwdr do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dwuchlorowodorku (octenidini dihydrochloridum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Produkt leczniczy zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (17,6 mg/mL).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do stosowania w jamie ustne;.

Prawie przejrzysty, bezbarwny roztwor o mictowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do czasowego zmniejszenia liczby bakterii w jamie ustnej oraz czasowego zahamowania tworzenia
si¢ plytki nazebnej, w przypadku niedostatecznej higieny jamy ustne;j.

Produkt leczniczy octenisept oral mono jest wskazany do stosowania u dorostych.

Skutecznos¢ mikrobiologiczna in vitro produktu leczniczego octenisept oral mono obejmuje bakterie
Gram-dodatnie, bakterie Gram-ujemne oraz drozdze (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy stosowac 10 mL roztworu, 2 razy na dob¢. Produktu leczniczego octenisept oral mono nie
nalezy stosowaé dhuzej niz 5 dni, jako ze dostepne sg dane dotyczace tylko ciaglego stosowania przez
5 dni.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego octenisept oral mono
u dzieci 1 mtodziezy.

Dane kliniczne sg niedostgpne.

Sposoéb podawania

Podanie na §luzowke jamy ustnej. Produkt leczniczy wskazany tylko do uzytku powierzchniowego
(patrz punkt 4.4). Nalezy ptukac¢ jame ustng 10 mL roztworu przez 30 sekund, dwa razy na dobe. Po
uzyciu roztwor nalezy wyplug.




W celu odmierzenia wlasciwej dawki nalezy uzy¢ dotgczonego dozownika.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy wskazany tylko do uzytku powierzchniowego. Nie wolno podawac¢ tego produktu
leczniczego w glab tkanek za pomocag strzykawki lub kaniuli, aby zapobiec potencjalnemu
rozwojowi obrzekow lub martwicy tkanek. W szczegdlnosci nie nalezy go stosowa¢ do ptukania
kieszonek przyzebnych, ptukania kanatow korzeniowych podczas zabiegow endodontycznych, ani
do plukania ropni jamy ustne;.

Produkt leczniczy Octenisept oral mono nalezy stosowa¢ wylacznie do plukania jamy ustnej. Nie
nalezy go potyka¢. Dlatego powinien by¢ stosowany przez pacjentow, ktérzy moga samodzielnie
ptukaé jamg ustng. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie kontaktu roztworu
z oczami nalezy je szybko i doktadnie wyptukaé woda.

Oktenidyny dwuchlorowodorek moze wchodzi¢ w interakcje z anionowymi srodkami obecnymi w
produktach do mycia zgbow. Dlatego nalezy je stosowac przed uzyciem produktu leczniczego
octenisept oral mono (jame ustng nalezy wyptuka¢ woda przed uzyciem produktu leczniczego) lub
o0 innej porze dnia.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego octenisept oral mono i produktéw
zawierajacych powidon jodowany do stosowania w jamie ustnej, poniewaz moze to powodowac
fioletowe lub brazowe zabarwienie jamy ustnej oraz miejscowe podraznienie (patrz punkt 4.5).

Po zastosowaniu produktu leczniczego octenisept oral mono moze wystapi¢ czasowe przebarwienie
jezyka.

Ten produkt leczniczy zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktéry moze powodowac
reakcje skorne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oktenidyny dwuchlorowodorek wykazuje niezgodno$¢ z srodkami anionowymi oraz produktami
zawierajacymi powidon jodowany (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dostgpne sa ograniczone dane kliniczne (migdzy 300 a 1000 przebadanych kobiet w okresie cigzy,
wiek cigzowy >12 tygodni) z uzycia roztworu 0,1% oktenidyny dwuchlorowodorku w potaczeniu z
2% fenoksyetanolem (octenisept) u kobiet w okresie cigzy do dezynfekcji skory i blon sluzowych oraz
antyseptycznego leczenia ran. Nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem
produktem leczniczym octenisept w okresie cigzy i po porodzie.

Badania na zwierzetach po podaniu doustnym oktenidyny dwuchlorowodorku nie wykazaty
szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego octenisept oral mono w okresie ciazy, jesli to
konieczne.



Karmienie piersig

Brak jest wystarczajacych danych do§wiadczalnych na zwierzgtach i danych klinicznych dotyczacych
stosowania oktenidyny dwuchlorowodoreku w okresie karmienia piersia.

Poniewaz oktenidyny dwuchlorowodorek w przewodzie pokarmowym wchtania si¢ tylko w bardzo
matych ilo$ciach lub nie wchtania si¢ wcale, nalezy zatozy¢, ze nie przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Nie nalezy si¢ spodziewaé wptywu na noworodki lub dzieci karmione piersia, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na oktenidyny dwuchlorowodorek u kobiet karmigcych piersig jest minimalna.
Produkt leczniczy octenisept oral mono moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu oktenidyny dwuchlorowodorku na ptodno$¢ u ludzi.
Podanie doustne oktenidyny dwuchlorowodorku nie mialo wptywu na ptodno$¢ u szczurdw.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy octenisept oral mono nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu produktu leczniczego octenisept oral mono zgtaszano w dwoch
kontrolowanych placebo badaniach III fazy z udziatem 200 pacjentéow (151 pacjentéw otrzymywato
octenisept oral mono, 49 pacjentow otrzymywato placebo). Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
byty zaburzenia smaku (21%) i przemijajace przebarwienia jezyka (6%). Ponadto u niektorych
pacjentow obserwowano tagodne i odwracalne przebarwienie zgbow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych
Dziatanie niepozadane zgloszone podczas badan klinicznych zostaty przedstawione w tabeli ponizej
zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i1 narzadow oraz czestos$cig wystgpowania.

ustnej, nadwrazliwosé
zebow

Klasyfikacja ukladow i |Bardzo czesto Czesto Niezbyt cze¢sto

narzadéw =1/10) (>1/100 to < 1/10) (= 1/1000 to < 1/100)

Zaburzenia uktadu Zaburzenia smaku Bl glowy

nerwowego

Zaburzenia zotadka Lagodne i Osad na jezyku, czasowe | Nudnosci, parestezje w

ijelit odwracalne przebarwienie jezyka, jamie ustnej,
przebarwienie osad w jamie ustnej, nadmierne wydzielanie
zebow niedoczulica w jamie sliny

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przypadkowe potkniecie produktu leczniczego octenisept oral mono nie stanowi zagrozenia, poniewaz
toksyczno$¢ oktenidyny dwuchlorowodorku po podaniu doustnym jest niewielka. W przypadku
potkniecia wigkszych ilosci produktu leczniczego octenisept oral mono moga wystapi¢ objawy
zotadkowo-jelitowe wynikajace z zaburzenia endogenne;j flory jelitowej, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwinfekcyjne i odkazajace do stosowania miejscowego w
jamie ustne;j.
Kod ATC: AO1AB24

Mechanizm dziatania

Oktenidyny dwuchlorowodorek nalezy do zwiazkow kationowo-czynnych, posiada dwa aktywne
centra, dzigki czemu ma wlasciwosci powierzchniowo czynne. Reaguje ze sktadnikami Sciany
komorkowej i btony komoérkowej drobnoustrojow, prowadzac w ten sposob do zniszczenia funkcji
zyciowych komorki.

Dziatanie farmakodynamiczne

Oktenidyny dwuchlorowodorek dziata antyseptycznie wobec bakterii i drozdzy. Skutecznos¢
oktenidyny dwuchlorowodorku wobec bakterii i drozdzy badano w warunkach in vitro zgodnie z
normg EN 13727 oraz EN 13624 (temperatura 33°C).

Szczep Stezenie produktu leczniczego Czas Wspolezynnik
(octenisept oral mono) kontaktu | redukcji (log)

S. aureus 97% 30 sek. >5,08

E. coli K12 97% 30 sek. >5,19

E. hirae 97% 30 sek. >5,39

P. aeruginosa 97% 30 sek. >5,14

C. albicans 97% 60 sek. >4.42

Skutecznos¢ produktu leczniczego octenisept oral mono w zwalczaniu bakterii chorobotworczych w
jamie ustnej oceniono rowniez in vitro zgodnie z wymaganiami normy EN 13727 (test
przeprowadzono w temperaturze 33°C).

Szczep Stezenie produktu leczniczego Czas Wspélczynnik
(octenisept oral mono) kontaktu | redukcji (log)

Fusobacterium nucleatum 80% 30 sek >5,06

Aggregatibacter

actinomycetemcomitans 97% 30 sek >5,05




Porphyromonas gingivalis 80% 30 sek >5,23

Prevotella buccalis 80% 30 sek >5,06
Dialister pneumosintes 80% 30 sek >5,20
Campylobacter rectus 80% 30 sek >5,09
Capnocytophaga gingivalis 80% 30 sek >5,06
Eikenella corrodens 80% 30 sek >5,05
Parvimonas micra 80% 30 sek >5,04

Schaalia odontolytica
(wczesniej Actinomyces 80% 30 sek >5,09
odontolyticus)

Brak danych klinicznych dotyczacych opornosci bakterii na oktenidyny dwuchlorowodorek.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Plukanie jamy ustnej roztworem oktenidyny dwuchlorowodorku dwa razy na dobe przez 5 dni
zasadniczo zahamowato tworzenie si¢ ptytki nazgbnej. W 5. dniu mediana catkowitego $redniego
wskaznika ptytki nazebnej zmniejszyta sie o 1,290 po zastosowaniu oktenidyny dwuchlorowodorku w
poréwnaniu z 0,355 po zastosowaniu placebo. Zdolnos¢ hamowania tworzenia si¢ ptytki byta wyzsza
niz w przypadku placebo (jednostronne p <0,0001).

Pojedyncze plukanie roztworem oktenidyny dwuchlorowodorku zmniejszyto liczbe bakterii w $linie
skuteczniej niz placebo. Po zastosowaniu oktenidyny dwuchlorowodorku liczba bakterii zmniejszyta
si¢ 0 2,725 1g CFU/mL (I1gRF 2,725) po plukaniu w poréwnaniu ze spadkiem o 0,240 Ig CFU/mL
(1gRF 0,240) z placebo (dwustronny p <0,0001, test van Elterena).

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas plukania jamy ustnej oktenidyny
dwuchlorowodorkiem dwa razy na dobe, przez 5 dni byly zaburzenia smaku (21%) i przemijajace
przebarwienie jezyka (6%).

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
octenisept oral mono we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu
zakazeniom jamy ustnej tkanek migkkich (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Oktenidyny dwuchlorowodorek stabo si¢ wchiania przez btone §luzowa jamy ustnej lub z przewodu
pokarmowego po potknigciu.

Dystrybucja
Nie dotyczy, poniewaz dostepne dane potwierdzajg brak ogdlnoustrojowego wchtaniania oktenidyny
dwuchlorowodorku.

Metabolizm
Nie dotyczy, poniewaz dostepne dane potwierdzaja brak ogdlnoustrojowego wchtaniania oktenidyny
dwuchlorowodorku.



Eliminacja
Badania na zwierzetach wykazaty, ze po podaniu doustnym, oktenidyny dwuchlorowodorek jest
wydalany prawie calkowicie z katem. Tylko niewielkie ilo$ci byly wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Ocena ryzyka dla $rodowiska
Ryzyko dla srodowiska jest akceptowalne w przypadku oktenidyny dwuchlorowodorku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%

Sodu glukonian

Kwas cytrynowy

Disodu fosforan dwuwodny (do ustalenia pH)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Sukraloza

Woda oczyszczona

Aromat migtowy (zawiera glikol propylenowy (49%), mentol (45%), menton (6%))

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Oktenidyny dwuchlorowodorek wykazuje niezgodnos¢ z srodkami anionowymi, ktore moga by¢
sktadnikami past do zebow (patrz punkt 4.5).

6.3  Okres waznoSci
3 lata
Po pierszym otwarciu opakowania:

Butelka 60 mL: 2 tygodnie
Butelka 250 mL: 8 tygodni

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

250 mL i 60 mL: Przezroczysta, bezbarwna butelka z politereftalanu etylenu z plastikowg zakretka
z biatego polipropylenu z biatym krazkiem uszczelniajagcym z polietylenu, z dozownikiem z
polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 60 mL oraz 250 mL
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strasse 2

22851 Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26802

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.12.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.08.2024



