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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tuxelar 1 mg/ml oralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg oktenidin-dihydrochloridu.
Pomocna latka se znamym udinkem:

Obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat (17,6 mg/ml). Uplny seznam pomocnych latek
viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni roztok.

W

Témer Ciry, témet bezbarvy roztok s vini maty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K docasnému snizeni poc¢tu bakterii v ustni duting, k docasnému omezeni tvorby plaku, v
pripadech nedostateéné schopnosti tstni hygieny.
Piipravek Tuxelar je indikovan u dospélych.

In vitro mikrobicidni spektrum pfipravku Tuxelar zahrnuje grampozitivni a gramnegativni
bakterie i kvasinky (podrobnéji viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Dospeli
10 ml roztoku se pouziva dvakrat denné. Dosud byly zaznamenany pouze zkus$enosti

S nepfetrzitym uzivanim po dobu ne delsi nez 5 dni, proto se nedoporucuje piipravek Tuxelar
uzivat po dobu delsi nez 5 dni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Tuxelar u pediatrickych pacientii nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Zpusob podani

Oralni podani. Pripravek je uréen pouze pro povrchové pouZiti (viz bod 4.4).

Ustni dutina se ma vyplachovat po dobu 30 sekund pomoci 10 ml roztoku dvakrat denné. Po
vyplachnuti ustni dutiny se ma roztok vyplivnout.

Pro odmeéteni spravné davky je prilozeno vicko s odmérkou.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Pripravek Tuxelar je uréen pouze pro povrchové pouziti. Latka nesmi byt podavana hluboko do
tkéani naptiklad pomoci sttikacky nebo tupou kanylou, aby se zamezilo moznému rozvoji edémi
nebo nekrozy tkani. Konkrétné se nesmi pouzivat k proplachovani naptiklad parodontalnich
chobottl, proplachovani kofenovych kanalkt zubi béhem endodontickych vykont, ani k
proplachovani dutin naplnénych hnisem.

Pripravek Tuxelar je pouze k oralnimu pouziti. Nema se polykat. Proto se smi pouzivat jen u
pacientt, ktefi zvladnou ustni dutinu pouze vyplachovat a roztok nepolykat. Je tieba zamezit
kontaktu ptipravku s o¢ima. Pokud se pfipravek dostane do o¢i, je tieba je okamzité dikladné
vyplachnout vodou.

Oktenidin-dihydrochlorid mize reagovat s aniontovymi latkami, které se obvykle vyskytuji v
bé&znych zubnich pastach, proto ma byt pfipravek Tuxelar pouzit v jiné denni dobé&, nez si
pacient ¢isti zuby. Pokud bude pacient potfebovat pouzit piipravek

Tuxelar po ¢isténi zubi, pted vyplachem piipravkem Tuxelar si ma Gstni dutinu dukladné
vyplachnout vodou.

Ptipravek Tuxelar se nema pouzivat soucasné s pripravky uréenymi k pouziti v Gstni duting,
které obsahuji jodovany povidon, protoze to muze vyvolat vznik fialovych nebo hnédych skvrn
Vv Gstni dutiné a mize to zpusobit mistni podrazdéni (viz bod 4.5).

Miuze se objevit docasné zabarveni jazyka.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat, ktery maze zpusobit
koZzni reakce.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Oktenidin-dihydrochlorid neni kompatibilni s aniontovymi latkami a piipravky na bazi
jodovaného povidonu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pro pouziti 0,1% oktenidin-dihydrochloridu v kombinaci s 2% fenoxyethanolem
(Octenisept) u téhotnych zen k dezinfekci kiize a sliznic a také k antiseptickému oSetfeni
ran existuje stfedni rozsah adaju (300-1000 ukonéenych té€hotenstvi, gestaéni vék >12
tydnd). Nebyly zaznamenany zadné nezadouci a¢inky pfi 1é¢beé pripravkem Octenisept
béhem téhotenstvi a po porodu.

Studie na zvitatech pti peroralnim podéni oktenidin-dihydrochloridu neprokézaly
reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

V pripadé nutnosti 1ze zvazit pouziti ptipravku Tuxelar béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neexistuji zadné klinické udaje ani udaje pfi pouziti na zviratech pro oktenidin-
dihydrochlorid v obdobi kojeni. Protoze se oktenidin-dihydrochlorid vstfebava v
gastrointestinalnim traktu pouze ve velmi malém mnozstvi nebo viibec, ma se za to, ze
neprostupuje do matetského mléka.

Nepredpokladaji se zadné ucinky na kojeného novorozence/dité, protoze systémova
expozice kojici matky oktenidin-dihydrochloridu je zanedbatelna. Pripravek Tuxelar lze
pouzit v obdobi kojeni.

Fertilita




Neexistuji vysledky studii u ¢lovéka, které by se tykaly ti¢inku oktenidin-dihydrochloridu na
fertilitu.
Peroralni podani oktenidin-dihydrochloridu nemélo vliv na fertilitu u potkant.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Tuxelar nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci aéinky

Nezadouci ucinky 1é¢ivého pripravku Tuxelar byly zaznamenany na zakladé dvou placebem
kontrolovanych klinickych studii faze 3 s 200 subjekty (151 z nich uzivalo pfipravek Tuxelar, 49
z nich uzivalo placebo). Nejcastéjsi nezadouci ucinky lécCivého piipravku béhem 1écby byly
dysgeuzie (21 %) a dofasné zabarveni jazyka (6 %). U nékterych subjentt bylo navic pozorovano
mirné a reverzibilni zabarveni zubt.

Tabulkovy seznam nezadoucich u€inkt
Nezadouci ucinky léc¢ivého ptipravku hlasené z klinickych placebem kontrolovanych studii faze
3 jsou shrnuty v tabulce nize podle tfidy organovych systému a frekvence.

Tridy organovych
systému

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <
1/10)

Méné Casté(>
1/1 000 az < 1/100)

Poruchy nervového | Dysgeuzie Bolest hlavy
systému

Gastrointestinalni Mirné a reverzibilni | Povlak jazyka, Nauzea, oralni
poruchy zabarveni zubu docasné zabarveni parestezie, nadmeérna

jazyka, povlak sekrece slin
V ustni dutiné, oralni
hypestezie, citlivost

zubu

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Nebyly popsany zadné pripady predavkovani.

Nahodné peroralni uziti pfipravku Tuxelar neni povazovano za nebezpecné, protoze toxicita
oktenidin-dihydrochloridu po peroralnim podani je nizka. Nicméné pokud dojde k peroralnimu
uziti vétsiho mnozstvi pripravku Tuxelar, mohou se objevit gastrointestinalni pfiznaky v
dasledku naruseni endogenni stfevni mikroflory. Tyto obtize se maji 1é¢it symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Stomatologické piipravky; Antiinfektiva a antiseptika pro lokalni
Iécbu v dutiné tstni; ATC kod: AOLAB24

Mechanismus U¢inku
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Oktenidin-dihydrochlorid je kation-aktivni slou¢enina a v dasledku svych dvou kationtovych
center ma vyrazné povrchové aktivni vlastnosti. Reaguje s bunéénou sténou a membranovymi
komponentami mikrobialni buiiky, a tim vede ke zni¢eni funkce bunky.

Farmakodynamické u¢inky

Oktenidin-dihydrochlorid je znamy pro své antiseptické uc¢inky proti bakteriim a kvasinkam.
Baktericidni a levurocidni G¢innost ptipravku Tuxelar byla posuzovana in vitro podle normy EN
13727 a EN 13624 (testovano pii 33 °C).

Kmen bakterie Koncentrace Doba kontaktu Redukéni faktor

testovaného (log)

pripravku

(Tuxelar)
S. aureus 97 % 30 sekund >5,08
E. coli K12 97 % 30 sekund >5,19
E. hirae 97 % 30 sekund >5,39
P. aeruginosa 97 % 30 sekund >514
C. albicans 97 % 60 sekund >4,42

Uginnost ptipravku Tuxelar proti relevantnim patogennim bakteriim z ustni dutiny byla také
hodnocena in vitro na zakladé pozadavki EN 13727 (testovano pii 33°C)

Kmen bakterie Koncentrace testovaného Doba Redukéni faktor
pripravku kontaktu (log)
(Tuxelar)
Fusobacterium nucleatum 80% 30 sekund >5,06
Aggregatlbacter . 97% 30 sekund >5,05
actinomycetemcomitans
Porphyromonas gingivalis 80% 30 sekund >5,23
Prevotella buccalis 80% 30 sekund >5,06
Dialister pneumosintes 80% 30 sekund >5,20
Campylobacter rectus 80% 30 sekund >5,09
Capnocytophaga gingivalis 80% 30 sekund >5,06
Eikenella corrodens 80% 30 sekund >5,05
Parvimonas micra 80% 30 sekund >5,04
Sch.aalla odontolytica (dnve 80% 30 sekund 55,00
Actinomyces odontolyticus)

Dosud nejsou znamy zadné klinicky relevantni rezistence bakterii vii¢i oktenidin-
dihydrochloridu.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Vyplachovani ustni dutiny dvakrat denné oktenidin-dihydrochloridem po dobu 5 dni
podstatnym zptisobem redukovalo vznik zubniho plaku. Paty den byl po pouziti oktenidin-
dihydrochloridu median celkového primérného indexu plaku snizen o 1,290 ve srovnani s
hodnotou 0,355 dosazenou pfi pouziti placeba. Tato schopnost redukovat plak byla vyssi v
porovnani s placebem (jednostranna hodnota p<0,0001).

Uz jediné vyplachnuti ust oktenidin-dihydrochloridem snizilo mnozstvi bakterii ve slinach
uéinnéji nez v pripadé€ placeba. Po pouziti oktenidin-dihydrochloridu se pocet bakterii snizil
0 2,725 log CFU/mI (jednotek tvoficich kolonie) (IogRF 2,725) ve srovnani s vyplachnutim st
pomoci placeba se snizenim o 0,240 log CFU/mI (logRF 0,240) (oboustranna hodnota p<0,0001,
van Elterentiv test).




Nejcastéji hlasené nezadouci G€inky souvisejici s 1é€bou po ordlnim podani pripravku ve formé
vyplacht dvakrat denné oktenidin-dihydrochloridem po dobu 5 dnd byly dysgeuzie (21 %) a
docasné zabarveni jazyka (6 %).

Déti

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s pfipravkem Tuxelar u vSech podskupin pediatrické populace v prevenci infekci mékkych tkani
ustni dutiny (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Oktenidin-dihydrochlorid se Spatné vstiebava sliznici Gstni dutiny nebo gastrointestinalniho
traktu po spolknuti.

Distribuce
Nerelevantni, jelikoz z diivodu dostupnych podplirnych udaji nedochazi k systémovému
vsttebavani oktenidin-dihydrochloridu.

Biotransformace
Nerelevantni, jelikoZ z divodu dostupnych podpurnych udajii nedochazi k systémovému
vstiebavani oktenidin dihydrochloridu.

Eliminace
Studie na zvitatech prokazaly, ze po peroralnim podani je oktenidin-dihydrochlorid vylucovan
témer vyhradné a vyluéné stolici. Pouze mala mnozstvi latky byla vylu¢ovana moci.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, kancerogenity a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
Posouzeni environmentalnich rizik oktenidin-dihydrochloridu odhalilo pftijatelna rizika pro
zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85% (E 422)

Natrium-glukonat

Kyselina citronova

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (pro tpravu pH)
Glyceromakrogol-40-hydroxystearat

Sukral6za

Cisténa voda

Tekuté aroma maty rolni (obsahuje propylenglykol (E 1520))

6.2 Inkompatibility

Oktenidin-dihydrochlorid mize reagovat s aniontovymi latkami, které mohou byt obsazeny
Vv zubnich pastach (viz bod 4.5).

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni:




Lahvicka se 60 ml roztoku: 2 tydny
Lahvicka s 250 ml roztoku: 8 tydnt

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Cira bezbarva polyethylentereftalatova lahvic¢ka s plastovym §roubovacim uzavérem z bilého
polypropylenu s bilym polyethylenovym tésnicim diskem, s odmérkou vyrobenou z
polypropylenu s odmérnou zna¢kou 10 ml umisténou na horni stran¢ Sroubovaciho uzavéru.
Lahvicky jsou baleny v krabicce.

Velikosti baleni: 60 ml a 250 ml orélniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-StraBie 2

22851 Norderstedt

Neémecko

+49 40 52100-666

info@schuelke.com
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