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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Octenidine Klosterfrau 2,6 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje 2,6 mg oktenidin-dihydrochloridu.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:
Jedna pastilka obsahuje 2,57 g isomaltu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Kulaté, lehce prisvitné pastilky barvy slonoviny, o primeéru ptiblizné 19 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ke kratkodobé podptirné 1é¢be zanétu sliznice dutiny ustni a hrdla s typickymi piiznaky zahrnujicimi
bolest, zarudnuti a otok.

Ptipravek Octenidine Klosterfrau je indikovan u dospé€lych a dospivajicich od 12 let.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji jednu pastilku, ktera se necha pomalu rozpustit v Gstech, kazdé
2-3 hodiny. Maximalni denni davka je 6 pastilek.

Pediatricka populace

Bezpecnost a Gc¢innost piipravku Octenidine Klosterfrau u déti ve véku od 0 do 11 let nebyla dosud
stanovena.

Zpusob podéni
Pastilky pro oralni podani.

Pastilku je tfeba aktivng a nepfetrzité cucat v tstech. Pastilkou je tfeba v ustech pohybovat, dokud se
zcela nerozpusti.

Bez doporuceni 1ékate nema byt ptipravek Octenidine Klosterfrau uzivan déle nez 4 dny.

Je tfeba vzit v tvahu: Nezadouci u€inky je mozné snizit pouzivanim minimalni u¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou pro kontrolu ptiznakd.

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

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Pokud ptiznaky ptetrvavaji déle nez 4 dny, doporucuje se prehodnotit diagnozu a 1écbu.

Pouze pro kratkodobé pouziti.

Uzivani delsi nez 4 dny se nepiedpoklada, protoze 1ékova forma a indikace jsou nové a nejsou zadné dalsi
zkuSenosti.

Ptipravek Octenidine Klosterfrau obsahuje 2,57 g isomaltu (E 953) jako nahrady cukru v pastilce.
Energeticka hodnota isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g). Isomalt mze mit mirny laxativni ucinek. Pacienti
se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani oktenidin-dihydrochloridu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz

bod 5.3). Vzhledem k neuplnym informacim nelze rizika pro plod upln€ vyloucit. Podavani ptipravku
Octenidine Klosterfrau se v t¢hotenstvi a u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylucovani oktenidin-dihydrochloridu do lidského matefského mléka jsou nedostatecné.
Riziko pro kojené déti nelze vyloucit.

Pripravek Octenidine Klosterfrau se v obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie pro vyhodnoceni G¢inkti na plodnost.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nize uvedeny seznam poskytuje podrobné informace o nezadoucich Gc¢incich s Cetnosti zalozenou na
udajich o vSech hlasenych nezadoucich ucincich z klinickych studii bez ohledu na pfi¢innou souvislost s
1é¢bou, do kterych bylo zatazeno 344 pacientd (301 dospélych, 43 dospivajicich), ktefi dostavali
doporuc¢ené davky pripravku Octenidine Klosterfrau po dobu az 4 dnt.

Seznam zahrnuje také dalsi nezddouci ucinky hlaSené po uvedeni piipravku na trh.

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny niZze podle tiid organovych systémi a ¢etnosti vyskytu. Cetnosti jsou
definovany takto:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze uréit

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: alergické reakce

Poruchy nervového systému:
Casté: dysgeuzie



Gastrointestinalni poruchy
Méng casté: bolest bficha, prijem, nauzea, sucho v ustech, zvraceni, dyspepsie, epigastricky diskomfort.
Neni znamo: podrazdéni sliznice dutiny ustni a zaludku, zbarveni jazyka.

HIl43eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad piedavkovani.
Pti velmi nepravdépodobném piipadu pfedavkovani se mohou objevit vyse popsané nezadouci tcinky v
zesilené formé. V takovém piipad¢ je doporucena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Respira¢ni systém / kréni 1é¢iva / antiseptika ATC
kod: RO2AA2I.

Mechanismus tc¢inku

Oktenidin-dihydrochlorid je kationaktivni slouc¢enina a v diisledku pritomnosti jeho dvou
kationaktivnich center vykazuje vyznamné povrchové aktivni vlastnosti. Reaguje s buné¢nou sténou a
membranovymi slozkami mikrobiadlnich bun€k, a tim vede k naruseni buné¢né funkce.
Oktenidin-dihydrochlorid je znamy svou antiseptickou aktivitou proti bakteriim, obalenym virim a
plisnim. Léciva latka je Gi¢inna proti patogentim sliznice dutiny Gstni a hltanu. Nejcastéjsi patogeny
zpusobujici faryngitidu zahrnuji grampozitivni a gramnegativni bakterie, jako jsou stafylokoky,
pneumokoky, Staphylococcus aureus a Pseudomonas aeruginosa. Také sem patfi patogenni plisn¢ a
kvasinky, zvlasté Candida albicans.

Antibakterialni a antimykoticky G¢inek pfipravku Octenidine Klosterfrau byl potvrzen v podminkéach
in vitro:

Koncentrace testovaného
Kmen Kontaktni | pripravku (0,1 % oktenidinu ve [Redukéni
doba formé pastilek) faktor (log)
Staphylococcus aureus 1 min 80 % 7,89
1 min 40 % 441
Enterococcus hirae 1 min 80 % 7,41
1 min 40 % 5,67
\Pseudomonas aeruginosa 1 min 80 % 6,00
1 min 40 % 491
Candida albicans 5 min 80 % 4,08
15 min 80 % 6,20
IPodminky pro vSechny testy: 0,3 % ov¢ich erytrocytt, 0,3 % albuminu; kritéria testovani: in vitro
standardni metody podle némecké asociace pro hygienu a mikrobiologii (German Society of
Hygiene and Microbiology, DGHM) pro testovani u¢innosti chemickych dezinfekénich latek
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Virucidni u¢innost proti obalenym virim byla potvrzena v in vitro testech s bovinnim virem prijmu
(BVDV) a virem vakcinie (VV). Podle oficialnich doporuceni RKI jsou tyto viry ndhradnimi modely a
vysledky testli plati pro vSechny obalené viry. Vysledek ukazuje snizeni virti 0 >4 log (testované viry
CCL-81 resp. CCLV RIE 11 (¢isté podminky podle pokyni RKI z roku 2008) po inkubaéni dobé 3
minuty pti pokojové teploté a koncentraci 80 %. Za neaseptickych podminek testi s BVDV a VV bylo
prokazéano snizeni virt asi o 3,85 log (testované viry CCL-81 resp. CCLV RIE 11) po

inkubacni dob€ 5 minut pfi pokojové teploté a koncentraci 80 %.

Oktenidin-dihydrochlorid je Gi€inny in vitro proti methicilin-rezistentni bakterii Staphylococcus aureus
(MRSA) v suspenznim testu. U 36 pacienttl, ktefi byli vySetfeni jako MRSA pozitivni, byly pouzity
ptipravky na bazi oktenidinu v jednom nebo dvou cyklech trvajicich 7 dnti. Kompletni dekontaminace
bylo dosazeno u 24 pacientt (67 %). Opakované podavany oktenidin-dihydrochlorid v pétidennich
cyklech prokazal 76% snizeni vyskytu MRSA.

Jako netékava sloucenina, kterd se neabsorbuje kiizi nebo prechodnym epitelem, se u oktenidin-
dihydrochloridu vyviji pfetrvavajici u€inek na kiizi nebo sliznici, ktery 1ze detekovat i po
nékolika hodinach.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Antibakterialni potencial pfipravku Octenidine Klosterfrau in vivo byl hodnocen a kvantifikovan ve
studii u 24 zdravych dobrovolnikti. Toho bylo dosazeno métenim poctu kolonie tvoficich jednotek
(CFU) vzorku stéru ze sliznice dutiny ustni odebraného tésné pred a 1 minutu po

ukonceni expozice oktenidinu ve srovnani s poc¢ty CFU pozorovanymi pied a po expozici placebu
jako primarniho cile studie. Sekundarnim cilem této studie bylo porovnat rozdil poctu bakterii pii
meéteni 30 minut po expozici u kazdého subjektu.

Porovnanim relativnich rozdila s vychozim stavem 1 minutu po expozici bylo pozorovano vyssi
snizeni absolutniho poctu bakterii po expozici oktenidinu (relAl oktenidin, 40,59 %) neZ po
expozici placebu (relAl placebo, 19,32 %).

Pokud jde o sekundarni kritérium (30 minut po expozici), prokazala expozice oktenidinu snizeni
(relA30 oktenidin, 4,72 %) poctu CFU, zatimco po expozici placebu bylo zjisténo zvySeni (relA30,
placebo, 44,93 %).

Lze jasné prokazat, Ze existuje vyssi snizeni poctu bakterii po expozici pfipravku Octenidine Klosterfrau v
porovnani s placebem u zdravych dobrovolnik.

Utinnost a bezpeénost pripravku Octenidine Klosterfrau v 16¢bé akutni bolesti hrdla byla hodnocena v
randomizované, multicentrické, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s paralelni skupinou a
aktivni kontrolou. Do studie bylo zatazeno celkem 740 pacientd, véetné 87 pacientd ve véku 12 az

17 let.

Priméarnimi cili bylo prokazat statisticky vyznamnou superioritu piipravku Octenidine Klosterfrau v
porovnani s placebem ve smyslu Cetnosti respondérit a prokazat non-inferioritu piipravku Octenidine
Klosterfrau v porovnani s aktivnim komparatorem ve smyslu Cetnosti respondért (hranice non-inferiority
15 %).

Odpoved byla definovana jako skore 4 nebo 5 na stupnici hodnoceni tlevy od bolesti (hodnoceni bolesti
pacientem) pii navstéve 3 (3. nebo 4. den studie) v kombinaci s celkovym skore 0 nebo 1 na skore
tonsilo-faryngitidy (hodnoceni symptomu zkousejicim) pii navstéve 3 (3. nebo 4. den studie).

Cetnost odpovédi byla 57,0 % ve skuping s oktenidin-dihydrochloridem, 54,0 % ve skupiné s aktivnim
komparatorem a 43,6 % ve skupiné s placebem. Rozdil v ¢etnosti respondérti mezi

ptipravkem Octenidine Klosterfrau a placebem byl 13,3 % (95% interval spolehlivosti: 4,6 %; 23,25

%). Rozdil v Cetnosti respondérti mezi piipravkem Octenidine Klosterfrau a aktivnim komparatorem

byl 3,0 % (95% interval spolehlivosti: -10,1 %; 14,67 %). Ve vékové skuping 12 az 17 let byla

cetnost odpovedi 48,8 % ve skupiné s oktenidin-dihydrochloridem, 50,0 % ve skuping s aktivnim
komparatorem a 37,5 % ve skupin¢ s placebem. Byly dosaZeny primarni cile. Octenidine Klosterfrau byl
bezpeény a dobie tolerovany.

Pediatricka populace
Bezpecnost a tc¢innost piipravku Octenidine Klosterfrau u déti ve véku od 0 do 11 let nebyla
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dosud stanovena.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetice s ohledem na peroralni uzivani oktenidin-

hydrochloridu u ¢loveéka. Na zdklade¢ preklinickych studii se ptredpoklada, ze systémova absorpce
1é¢ivé latky v travicim traktu je minimalni.

Peroralni podavany oktenidin-dihydrochlorid znageny radioaktivnim '“C byl absorbovan pouze ve
velmi malych mnozstvich (0-6 %) sliznici traviciho traktu u mysi, potkanti a pst. U hlodavct a psi se
latka eliminuje témet kompletn€ (93 %) stolici béhem 8—72 hodin, pouze jeji stopy (< 1%) se vzdy
nachazi v moci. U mysi bylo zjisténo, ze lokalné aplikovana mnozstvi oktenidin-

dihydrochloridu nebyla absorbovana béhem 24 hodin pod obvazovym krytim. Na zaklad¢ in vitro
studii 1ze prichod oktenidin-dihydrochloridu placentou vyloucit.

Oktenidin-dihydrochlorid se nevstfebaval ani sliznici pochvy (kralici) ani zranénimi (lidé, potkani).
Distribuce, metabolismus a vylucovani nebyly u cloveka hodnoceny.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ze studii toxicity po akutni a opakované davce, jakoz i ze studii reprodukéni toxikologie,
genotoxicity a karcinogenity s oktenidinem neodhalily pii zamyslenych
terapeutickych davkach zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Octenidin-dihydrochlorid byl testovan ve studiich toxicity s jednorazovou dévkou (bez GLP), v
davkach az 3 160 mg/kg peroralné u potkanti a az 800 mg/kg peroralné u kralikt. Umrtnost byla
pozorovana pii davce 794 resp. 800 mg/kg a ucinky zahrnovaly hlavné dusnost, ataxii, neaktivitu,
snizenou motorickou aktivitu, vytok z nosu, zmény stolice, anorexii, hyperémii a ulceraci zaludku a
podrazdeni gastrointestinalniho traktu.

V Stydenni studii, ve které byly potkantim podavany peroralni davky 5, 10 a 20 ml/kg 0,1% uGstni
vody, byla davka 10 ml/kg povazovana za NOAEL na zéklad¢ zmeény télesné hmotnosti u samcti. Ve
12mesicni studii byla pozorovana mortalita zavisla na davce se 4, 15 a 30 mrtvymi zvitaty (z 56) ve
skupinach davkovani 2, 8 a 32 mg/kg, v uvedeném poradi.

U pst, kterym byly podévany peroralni davky po dobu 5 tydnti byly pozorovany piipady (2 ze

6 zvirat) ridké stolice pii nizké (1 mg/kg) a stfedni (6 mg/kg) davce, zatimco u skupiny s vysokou
davkou (18 mg/kg) bylo pozorovano zvraceni u 5 ze 6 zvifat a fidka stolice u 3 ze 6 zvifat. U
kontrolnich zvitat nebyly pozorovany zadné ucinky a ucinek souvisejici s IéCbou proto nemize byt
vylou¢en. NOAEL nemohl byt nastaven pro tuto studii a davka 1 mg/kg je povazovana za LOEL.
Ve 12mésicni studii byly psiim podavany davky 2, 6 a 18 mg/kg. Pfiznaky pozorované u skupiny
s vysokou dévkou byly snizeni télesné hmotnosti, zvraceni, salivace a anorexie. V této skupiné
zemfiel 1 samec a 4 samice. NOAEL byla nastavena na 6 mg/kg.

V podminkach in vivo pti mikronuklearnim testu na erytrocytech kostni diené savcli u samcti a samic
mys$i pfi podavani jednorazové davky 32 mg/kg nevykazoval okteninid-dihydrochlorid Zadnou
genotoxickou aktivitu. Na zakladé udaju ze studii na zvifatech nelze ucinit jednoznacny zavér ohledné
mozného kancerogenniho potencialu. Kancerogenni riziko pfi klinickém pouziti ve formé pastilek v
souladu s doporucenimi v souhrnu udaju o piipravku Ize vSak s dostatecnou jistotou vyloucit.

Studie zahrnujici experimenty na zvitatech s i€innou latkou oktenidin-dihydrochlorid neprokazaly
embryotoxické a teratogenni U€inky a neexistuji zadné kontrolované klinické studie u t€hotnych zen.
Nejsou k dispozici zddné specialni toxikologické udaje u ¢loveka.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi
Oktenidin-dihydrochlorid je ve vodnim prostfedi velmi perzistentni.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Isomalt (E 953)

Kyselina vinna

Ochucovaci aroma (obsahuje propylenglykol, kavovy extrakt a kyselinu 4-(2,2,3-
trimethylcyklopentyl)butanovou)
Badyanikova silice

Silice maty peprné

Sukral6za (E 955)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC//Al blistr v krabicce.

Velikosti baleni: 12, 16, 20 nebo 24 pastilek. Na

trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento pfipravek miize predstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery nepouzity 1écivy
pripravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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