1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO = - =7

octenisept oral mono, I mg/mL, roztwor do stosowania w jamie ustnej

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I mL roztworu zawiera | mg octenidini dihydrochloridum (oktenidyny dwuchlorowodorek).

Substancia pomocnicza o znanym dzialaniu
Zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (17,6 mg/mL).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do stasowania w jamie ustnej.

Prawie przejrzysty, bezbarwny roztwér o migtowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do czasowego zmniejszenia liczby bakterii w jamie ustnej oraz czasowego zahamowania tworzenia
sie plytki nazebnej, w przypadku niedostatecznej higieny jamy ustnej.

Octenisept oral mono jest wskazany do stosowania u dorostych.

Skuteczno$é mikrobiologiczna in-vifro produktu leczniczego octenisept oral mono obejmuje bakterie
Gram-dodatnie, bakterie Gram-ujemne oraz drozdze (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowaé 10 mL roztworu, 2 razy na dobe. Produktu leczniczego octenisept oral mono nie

nalezy stosowaé dluzej niz 5 dni, jako, ze dostepne sa dane dotyczace tylko ciaglego stosowania przez
5 dni.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosei produktu leczniczego octenisept oral mono
u dzieci i miodziezy.

Dane kliniczne sa niedostgpne.

Sposéb podawania

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

W celu odmierzenia wilasciwej dawki nalezy uzy¢ dotgczonego dozownika.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktorakolwiel substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.




4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoesci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy wskazany tylko do uzytku powierzchniowego. Nie wolno podawac tego produktu
leczniczego w glab tkanek za pomocy strzykawki lub kaniuli aby zapobiec potencjalnemu
rozwajowi obrzgkdw lub martwicy tkanek. W szezegdlnosei nie nalezy go stosowaé do ptukania
kieszonek przyzebnych, plukania kanatow korzeniowych podczas zabiegdw endodontycznych ani
do plukania ropni jamy ustnej.

Octenisept oral mono nalezy stosowaé wytacznie do plukania jamy ustnej. Nie nalezy go potykac.
Diatego powinien byé stosowany przez pacjentéw, ktérzy moga samodzielnie pluka¢ jame ustna.
Unikaé kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie kontaktu roztworu z oczami nalezy je
szybko i dokladnie wyphukaé woda.

Oktenidyny dwuchlorowodorek moze wehodzi€ w interakeje ze anionowymi srodkami obecnymi
w produktach do mycia z¢bdw. Dlatego nalezy je stosowaé przed uzyciem produktu leczniczego
octenisept oral mono (jame ustna nalezy wyplukac¢ wodg przed uzyciem produktu leczniczego) lub
o inngj porze dnia.

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu leczniczego octenisept oral mono i produktow
zawierajgcych powidon jodowany do stosowania w jamie ustnej, ponicwaz moze to powodowad
fioletowe lub bryzowe zabarwienie jamy ustnej oraz miejscowe podraznienie (patrz punkt 4.5).

Moze wystapic czasowe przebarwienie jgzyka.

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

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Oktenidyny dwuchlorowodorek wykazuje niezgodnos$¢ z §rodkami anionowymi oraz produktami
zawierajgcymi powidon jodowany (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Dostepne sg ograniczone dane kliniczne (migdzy 300 a 1000 kobiet w okresie cigzy, wiek

cigzowy >12 tygodni) z uzycia roztworu 0,1% oktenidyny dwuchlorowodorku w polaczeniu z 2%
fenoksyetanolem (octenisept) u kobiet w okresie ciazy do dezynfekeji skéry i bton §luzowych oraz
antyseptycznego leczenia ran. Nie zgloszono zadnych dzialaf niepezadanych zwigzanych z leczeniem
produktem leczniczym octenisept w okresie ciazy i po porodzie.

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

Mozna rozwazyé stosowanie produktu leczniczego octenisept oral mono w okresie cigzy, jesli to
konieczne.

Karmienie piersia

Brak jest wystarczajacych danych doswiadczaluych na zwierzetach i danych klinicznych dotyczacych
stosowania oktenidyny dwuchlorowodoreku w okresie karmienia piersia.

Poniewaz oktenidyny dwuchlorowodorek w przewodzie pokarmowym wehlania sig tylko w bardzo
matych ilo§ciach lub nie wchtania sig, nalezy zatozy¢, ze nie przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia.

Nie nalezy sig spodziewac wplywu na noworodki fub dzieci karmione piersia, poniewaz ekspozycja
ogdlnoustrojowa na oktenidyny dwuchlorowodorek u kobiet karmigeych piersia jest minimalna.
Octenisept oral mono moze byé stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczgcych wplywu oktenidyny dwuchlorowodorku na plodnosé u ludzi.
Podanie doustne oktenidyny dwuchlorowodorku nie mialo wptywu na ptodnosé u szczurdw.



4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Octenisept oral mono nie ma wplywu fub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane po podaniu produktu leczniczego octenisept oral mono zglaszano w dwdch
kontrolowanych placebo badaniach 11I fazy z udziatem 200 pacjentéw (151 pacjentéw otrzymywato
octenisept oral mono, 49 pacjentéw otrzymywato placebo). Najezestszymi dziataniami niepozadanymi
byly zaburzenia smaku (21%) t przemijajace przebarwienia jezyka (6%). Ponadto u niektérych
pacjentow obserwowano fagodne | odwracalne przebarwienie zebdw.

Tabelaryczne zestawienie dziatat niepozadanych
Dzialanie niepozadane zgloszone podczas badan klinicznych zostaly przedstawione w tabeli ponizej
zgodnie z klasyfikacjg ukladdw i narzadow oraz czgstoscig wystgpowania.

Klasyfikacja uldadéw |Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadéw (=1/10) (= 1/100 to < 1/10) (= 1/1000 to < 1/100)
Zaburzenia ukiadu Zaburzenia smaku Bél glowy
BETWOWEZ0
Zaburzenia zoladka Lagodne Osad na jezyku, czasowe | Nudnosci, parestezje
ijelit i odwracalne przebarwienie jezyka, w jamie usine],
przebarwienie osad w jamie ustnej, nadmierne wydzielanie
zehdw niedoczulica w jamic $liny
ustne], nadwrazliwosd
zebow

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyséci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozagdane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: hitps://smz.czdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przypadkowe polkniecie produktu leczniczego octenisept oral mono nie stanowi zagrozenia, poniewaz
toksycznosé oktenidyny dwuchlorowodorku po podaniu doustnym jest niewielka. W przypadku
potknigeia wickszych ilogei produktu leczniczego octenisept oral mono moga wystapic objawy
zoladkowo-jelitowe wynikajgce z zaburzenia endogennej flory jelitowej, ktére nalezy leczyé
objawowo.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwoéei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardla, antyseptyki.
Kod ATC: RO2AAZ]

Mechanizm dziatania

Oktenidyny dwuchlorowodorek nalezy do zwigzkow kationowo-czynnych, posiada dwa aktywne
centra, dzigki czemu ma wilasciowosci powierzchniowo czynne. Reaguje ze skladnikami $ciany
komdrkowej i blony komdrkowej drobnoustrojow, prowadzac w ten sposob do zniszezenia funkeji
zyciowych komorki.

Dzialanie farmakodynamiczne

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

Szczep Stezenie produlktu leczniczego Czas Wapdlezynnik
(octenisept oral mono) kontaktu | redukeji (log)

\S. atreus 97% 30 sek. >5,08

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

E. hirae 7% 30 sek. >5,39

. qeruginosa 97% 30 sek. >5,14

. albicans 97% 60 sel. >4,42

Brak danych klinicznych dotyczacych opornoscei bakterii na oktenidyny dwuchlorowodorek.,

Skutecznodé kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Plukanie jamy ustnej roztworem oktenidyny dwuchlorowodorku dwa razy na dobg przez 5 dni
zasadniczo zahamowalo tworzenie sig plytki nazgbnej. W 5. dniu mediana catkowitego sredniego
wskaznika plytki nazgbnej zmniejszyla sig o 1,290 po zastosowaniu oktenidyny dwuchlorowodorku
w pordwnaniu z 0,355 po zastosowaniu placebo. Zdolnosé hamowania tworzenia si¢ plytki byla
wyzsza niz w przypadku placebo (jednostronne p <0,0001).

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

Najczescie] zglaszanymi dziataniami niepozadanymi podezas ptukania jamy ustne] oktenidyny
dwuchlorowodorkiem dwa razy na dobg, przez 5 dni byly zaburzenia smaku (21%) i przemijajace
przebarwienie jezyka (6%),

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylifa obowiazek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
octenisept oral mono we wszystkich podgrupach populacji dzieci i miodziezy w zapobieganiu
zakazeniom jamy ustnej tkanek migkkich (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianje
Oktenidyny dwuchlorowodorek stabo si¢ wechiania przez blong sluzowa jamy ustnej lub z przewodu
pokarmowego po potknigeiu.




Dystrybucja
Nie dotyczy, poniewaz dostgpne dane potwierdzaja brak ogdlnoustrojowego wehlaniania
oktenidyny dwuchlorowodorku.

Metabolizm
Nie dotyczy, poniewaz dostepne dane potwierdzajq brak ogdlnoustrojowego wchianiania
oktenidyny dwuchlorowodorku.

Eliminacja
Badania na zwierzetach wykazaly, ze po podaniu doustnym oktenidyny dwuchlorowodorek jest
wydalany prawie catkowicie z katem. Tylko niewielkie ilosci byly wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenistwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosei,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie
ujawniajg Zadnego szezegblnego zagrozenia dla czlowicka.

Ocena ryzyka dla srodowiska
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 mietowy {zawiera glikol propylenowy (49%), mentol (45%), menton (6%))

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne

Oktenidyny dwuchlorowodorek wykazuje niezgodnosé z $rodkami anionowymi, kidre mogg by¢
slitadnikami 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  Specjaine srodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Brak specjainych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego



6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

250 mL i 60 mL: Przezroczysta, bezbarwna butelka z politereftalanu etylenu z plastikowg zakretka
z biatego polipropylenu z bialym krazkiem uszczelniajgcym z polietylenu, z dozownikiem

z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 60 mL oraz 250 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé 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 Zé 3 0/

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 201 -12- 1 5

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021 -12- 15
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