CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKTASEPTAL, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, roztwér na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 0,10 g oktenidyny dichlorowodorku (Octenidini dihydrochloridum)
i 2,00 g fenoksyetanolu (Phenoxyethanolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér na skore
Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oktaseptal jest wskazany do:

- odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skéry
przed zabiegami niechirurgicznymi

- wspomagajacego postepowania antyseptycznego w obrebie zamknigtych powlok skérnych po
zabiegach — np. szwéw pozabiegowych

- wielokrotnego, krétkotrwalego leczenia antyseptycznego w obrebie bton §luzowych i
sasiadujgcych tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzadéw piciowych i
odbytu, w tym pochwy, sromu i Zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pgcherza
moczowego

- w pediatrii (m.in. do pielggnacji kikuta pgpowinowego)

- do dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu
ortodontycznego lub protezy dentystycznej)

- ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy migdzypalcowej

- w obrebie narzadéw rodnych np. w stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie zotedzi pracia
mezezyzny.

Oktaseptal jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy Oktaseptal nalezy stosowaé w postaci nierozcienczone;.

Oktaseptal nalezy nanosi¢ minimum raz na dobe¢ na leczony obszar poprzez spryskanie, przetarcie
jatlowym gazikiem, lub za pomoca przymoczka zapewniajgc caltkowite nawilzenie.

Dezynfekcja skory i btony sluzowej

Partie skéry i blon Sluzowych, ktére maja by¢ poddane zabiegowi muszg by¢ doktadnie zwilZzone
jalowym gazikiem nasagczonym produktem leczniczym Oktaseptal lub zwilZzone poprzez rozpylenie
produktu leczniczego bezposrednio na dostepne partie skory i bton sluzowych. Nalezy przestrzegaé
wymaganego czasu oddziatywania - minimum 1 minuta, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

1



Nalezy réwnomiernie zwilzy¢ calg powierzchnie i pozostawi¢ na co najmniej 1 minute.
Wspomagajaco w leczeniu grzybic skory, miedzy palcami stép produkt leczniczy nalezy stosowa¢ na
chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

Antyseptyka powierzchownych ran

Rane nalezy spryskac lub przetrze¢ jalowym gazikiem nasgczonym produktem leczniczym Oktaseptal.
Produktu leczniczego Oktaseptal nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z
wysigkiem nalezy uzy¢ Oktaseptalu w postaci przymoczka, zapewniajac kontakt z rang oraz jej
nawilzenie przez minimum 1 minutg, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

Pielegnacja szwow pooperacyjnych

Rane nalezy spryska¢ lub przetrze¢ jalowym gazikiem nasgczonym produktem leczniczym Oktaseptal.
Produktu leczniczego Oktaseptal nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. Produkt
leczniczy Oktaseptal dziata odkazajaco oraz znieczulajaco. Odkazenie otoczenia rany nalezy
przeprowadza¢ za pomoca jalowego gazika nasgczonego nierozcienczonym produktem leczniczym
Oktaseptal i przemywac promieniscie od §rodka na zewnatrz rany.

Antyseptyka btony sluzowej pochwy

Produktem leczniczym Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony sluzowej pochwy zapewniajac
kontakt produktu leczniczego z btona $luzowa przez minimum 1 minutg. W licznych badaniach
klinicznych wykazano, ze produkt leczniczy skutecznie dziala bakteriobdjczo na rézne bakterie m.in.
Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Antyseptyka Zoledzi prqcia mezczyzny
Produktem leczniczym Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony §luzowej zotedzi pracia
zapewniajac kontakt produktu leczniczego z btong $luzowa przez minimum 1 minute.

Dezynfekcja jamy ustnej
Jamg ustng nalezy ptukac¢ iloscia 20 mL produktu leczniczego Oktaseptal przez 20 sekund.

Pielegnacja kikuta pepowinowego

Do pielegnacji kikuta pgpowinowego nalezy uzywac¢ gazika nasgczonego produktem leczniczym
Oktaseptal. Po 1 minucie nalezy osuszy¢ kikut oraz skére wokoétl. Nalezy utrzymywac kikut
pepowinowy dziecka w czystoSci i suchosci.

Sposéb podawania
Podanie na skore

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Oktaseptal nie nalezy stosowac do ptukania jamy brzuszne;.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym,
dlatego nalezy unika¢ przedostawania si¢ produktu leczniczego w wigkszych ilosciach do krwiobiegu,
np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w produkcie
leczniczym Oktaseptal wystepuje tylko w ilosci 0,1%, zagrozenie ta substancja jest mato
prawdopodobne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Uwaga:

W celu uniknigcia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrz¢ku miejscowego nie wolno wstrzykiwac lub
wprowadza¢ produktu leczniczego do tkanki pod ci$nieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewnic
odpowiedni odpltyw z jam rany (np. drenaz, odsysacz).



Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skoéry
przed zabiegami inwazyjnymi wigzato si¢ z ci¢zkimi reakcjami skornymi u wezesniakéw z mata masa
urodzeniow3.

Przed rozpoczgciem dalszych etapdéw interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasaczone roztworem
materialy, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilosci ani nie nalezy dopuszcza¢ do
gromadzenia si¢ roztworu w faldach skéry lub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub inne
materiaty, ktére stykajg si¢ bezposrednio z pacjentem. Przed nalozeniem opatrunku okluzyjnego na
miejsca, ktére byty wczesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Oktaseptal, nalezy upewnic sie,
ze nie pozostal nadmiar produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowa¢ do oka produktu leczniczego Oktaseptal.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Oktaseptal do wnetrza ucha oraz nie nalezy
dopuszcza¢ do jego potykania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac razem ze srodkami antyseptycznymi na bazie PVP-jodu
(kompleks jodu z powidonem) na sgsiadujacych partiach ciata, poniewaz moze to spowodowaé
intensywne brazowe lub fioletowe przebarwienia skory.

Nie nalezy dopusci¢ do stycznosci produktu leczniczego z anionowymi substancjami powierzchniowo
czynnymi (tj. mydto, detergenty), gdyz moze tworzy¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji ze zwigzkami anionowymi, zaleca si¢ stosowanie
jako rozpuszczalnika wody destylowanej (lub wody do wstrzykiwan).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u
kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badaf dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czesto$ci wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto ( >=1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Rzadko: odczucie pieczenia w miejscu podania, rumien, $wiad, uczucie ciepta Bardzo rzadko:
alergiczne kontaktowe zapalenie skory

Czesto$¢ nieznana: po przeptukaniu giebokich ran za pomoca strzykawki donoszono o przypadkach
uporczywego obrzeku, rumienia 1 martwicy tkanki. W niektérych przypadkach konieczna byta
interwencja chirurgiczna (patrz punkt 4.4).

Po zwilzeniu btony $luzowej pochwy rzadko moze by¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia.
Po ptukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuje si¢ okoto 1 godzing, ma to zwiazek z dzialaniem
produktu leczniczego.

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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; oktenidyna, leki ztozone.
Kod ATC: DO8AJS57

Produkt leczniczy zawiera oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol.

Produkt leczniczy dziata bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.

Mikrobiologiczna skuteczno$¢ produktu leczniczego zostata szeroko udokumentowana zaréwno w
badaniach laboratoryjnych jak i klinicznych. Skutecznos$¢ produktu leczniczego w zakresie niszczenia
mikroorganizméw lub inaktywowania wiruséw wystepuje juz po 1 minutowym czasie po
zastosowaniu ptynu. Przy dodatkowym obcigzeniu biatkiem btony $luzowej w warunkach
laboratoryjnych produkt leczniczy dziata niszczaco na bakterie (facznie z Chlamydium i Mycoplasma),
grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (Herpes simplex, inaktywuje HBV i HIV).
Dziatanie produktu leczniczego utrzymuje si¢ w czasie 1 godziny i tym samym zapewnia
bezpieczenstwo przy wykonywaniu zabiegéw diagnostycznych, terapeutycznych lub operacyjnych.
Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkéw kationowo-czynnych, posiada dwa aktywne centra,
dziata na powierzchni rany i skéry. Fenoksyetanol uzupetnia spektrum dziatania oktenidyny
dichlorowodorku, dziatajac w glebszych warstwach skory i bton §luzowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Podawany doustnie, oznakowany radioaktywnie oktenidyny dichlorowodorek resorbowany byt u
myszy, szczuréw lub pséw przez btony $luzowe, co najwyzej w bardzo matych ilo$ciach (0-6%).
Przez skore oktenidyny dichlorowodorek w czasie 24-godzinnego dziatania nie byt resorbowany. Z
produktu leczniczego oktenidyny dichlorowodorek nie byt resorbowany ani poprzez blony sluzowe
pochwy (kroliki) ani z powierzchni ran (cztowiek, szczur).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym i wielokrotnym

Tolerancja produktu leczniczego zostata udowodniona przy pomocy i do§wiadczen na zwierzetach. W
badaniach toksycznosci po jednorazowym podaniu doustnym produktu leczniczego u szczuréw
ustalono dawke smiertelng LDsp = 45 - 50 mL/kg, natomiast po podaniu dootrzewnowym (i.p.) dawke
$miertelng LDso = 10 - 12 mL/kg.

W przypadku podania dootrzewnowego (i.p.), ilo§¢ 0,45 mL/kg byta tolerowana bez Zzadnych
objawéw. Po wielokrotnym naniesieniu na rany u zwierzat nie obserwowano zadnych negatywnych
objawdéw. Wielokrotne miejscowe zastosowanie oktenidyny dichlorowodorku w obrgbie bion
sluzowych jamy ustnej u pséw przez okres 4 tygodni nie wywolywato zadnych reakcji toksycznych.




Zaréwno u szczuréw jak i u pséw po zastosowaniu doustnym przez okres od 2 do 6 tygodni dawki 650
mg/kg oktenidyny dichlorowodorku stwierdzono jedynie poszerzenie jelita wskutek tworzenia si¢
gazdéw, typowe dla substancji antybakteryjnych.

W badaniach nad toksycznos$cia po podaniach wielokrotnych u myszy i pséw w dawkach od 2 mg/kg
oktenidyny dichlorowodorku, u szczuréw 8 mg/kg oktenidyny dichlorowodorku stwierdzono
podwyzszona $miertelnos$¢. Fakt ten nalezy taczy¢ z zapalnymi i krwotocznymi uszkodzeniami w
obrebie ptuc. Przyczyna powyzszych zmian pozostaje niejasna.

Toksyczny wplyw na rozrodczo$¢ i rozwdj potomstwa

W badaniu przeprowadzonym na krélikach, dotyczacym powstawania nieprawidtowosci w rozwoju
ptodéw u zwierzat zastosowano pojedyncze dawki 300 mg/kg (podawanie skérne) przez okres 13 dni;
ani u matek, ani u ptodéw nie stwierdzono zadnych objawéw. W odniesieniu do oktenidyny
dichlorowodorku w badaniu przeprowadzonym na szczurach ustalono przy jednoczesnym
zastosowaniu doustnym dawke LDso = 800 mg/kg przy jednorazowym zastosowaniu dozylnym (i.v.)
dawke¢ LDso = 10 mg/kg.

Dos$wiadczenia przeprowadzone na ci¢zarnych szczurach i krdlikach nie wskazywatly na
embriotoksycznos$¢ lub teratogenne dziatanie oktenidyny dichlorowodorku lub fenoksyetanolu. W
badaniu przeprowadzonym na szczurach, obejmujacym kolejne pokolenia, nie stwierdzono
negatywnego wptywu oktenidyny dichlorowodorku na rozrodczo$¢ zwierzat.

Rakotwdrczosé

W ramach przeprowadzonego na szczurach dwuletniego badania wlasciwosci rakotwdérczych
oktenidyny dichlorowodorku stwierdzono podwyzszona liczb¢ rozsianych komérek nowotworowych
trzustki. Podwyzszony wskaznik komérek nowotworowych laczy si¢ z niewlasciwymi zjawiskami
wtérnymi wywolywanymi antybakteryjng aktywnos$cig oktenidyny dichlorowodorku. W przypadku
zastosowan u myszy przez okres 18 miesigcy nie stwierdzono nic, co wskazywatoby na aktywnos$¢
rakotworczg zardwno miejscowa (zwigzana z miejscem zastosowania produktu leczniczego) jak i
og6lnoustrojowa. Nie zarejestrowano takze objawdw zatrucia zwigzanego z ewentualng resorpcja
ZWrotna.

Mutagennos¢
W tescie Amesa, w przeprowadzonym na myszach teScie na obecno$¢ komorek chtoniakowych, w

tescie oceniajacym aberracje chromosomowe oraz w tescie oceniajagcym zaburzenia genetyczne (test
mikrojadrowy) nie stwierdzono wtasciwo$ci mutagennych substancji czynnych produktu leczniczego.

Tolerancja miejscowa

W przeprowadzonym tescie Biihlera nie stwierdzono wtasciwosci uczulajacych oktenidyny
dichlorowodorku; podobnie nie potwierdzono doswiadczalnie ewentualnych dziatan
fotoalergizujacych tej substancji czynnej. Produkt leczniczy stosowany na skére nie wywotywat
efektéw pierwotnie draznigcych czy uczulajacych. Po zakropleniu do worka spojéwkowego oka
krélika zarejestrowano lekkie podraznienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%

Sodu D-glukonian

Betaina kokamidopropylowa 30%
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie przeprowadzono
badan dotyczacych zgodnosci.



6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢é opakowania

Butelka z PE z zakretka z PP z pierScieniem gwarancyjnym oraz zabezpieczeniem przed dostgpem
dzieci, z wktadka uszczelniajaca z PE.

1 butelka zawiera 1000 mL roztworu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26290

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



