CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OCTENIDERM, (45 g + 30 g + 0,10 g)/100g, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g plynu na skore zawiera substancje czynne:

- 2-Propanolum (2-propanol) 45 g,

- I-Propanolum (1-propanol) 30 g,

- Octenidinum dihydrochloridum (oktenidyny dichlorowodorek) 0,10 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore
Przejrzysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Octeniderm przeznaczony jest do dezynfekcji skory przed zabiegami operacyjnymi,
cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi oraz ptynéw ustrojowych, iniekcjami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow, do higienicznej dezynfekcji rak. Zapobiega grzybicom
skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania
Produkt leczniczy Octeniderm stosuje si¢ bez rozcienczenia.

Skore nalezy doktadnie zwilzy¢ produktem leczniczym z atomizera lub za pomocg jatowego gazika
nasaczonego produktem leczniczym.

Przed iniekcjami i pobieraniem krwi: czas dziatania 15 sekund.

Przed punkcjami: czas dziatania 60 sekund.

Przedoperacyjna dezynfekcja skory:

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapa¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsji do mycia Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzing przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosi¢ produkt leczniczy Octeniderm za pomocg jatowego gazika lub z atomizera przez 1 minute
pamigetajac o doktadnym zwilZzaniu pola operacyjnego.

4. Foli¢ operacyjna naklei¢ po doktadnym wyschnigciu produktu leczniczego.

Dezynfekcja skory przed iniekcjami, punkcjami.

Skore w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ produktem leczniczym Octeniderm za pomocg jatowego
gazika lub produktem leczniczym z atomizera. Pozostawi¢ do wyschnigcia zgodnie z czasem
dziatania.

Opatrywanie ran i zdejmowanie szwow.



Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasagczonym w produkcie leczniczym jalowym gazikiem lub
produktem leczniczym z atomizera. Nadmierng ilo§¢ produktu leczniczego Octeniderm osuszy¢
jatowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi w produkcie leczniczym Octeniderm jalowymi
gazikami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy do stosowania na skore.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi. W razie przypadkowego
kontaktu produktu leczniczego Octeniderm z oczami nalezy natychmiast optukac otwarte oczy duza
ilo§cig wody przez kilka minut.

W przypadku stosowania produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania,
alkohole zawarte w produkcie leczniczym moga dziata¢ podrazniajaco.

Unika¢ wdychania oparow.

Produkt leczniczy tatwopalny. Nie nalezy stosowac na skorze urzadzen do termokauteryzacji ani
innych urzadzen elektrycznych, dopoki zdezynfekowane obszary nie zostang catkowicie wysuszone.
Usuna¢ wszelkie nasigkniete materiaty, zastony lub fartuchy przed przystapieniem do zabiegu. Nie
stosuj nadmiernych ilo$ci i nie dopu$¢ do gromadzenia si¢ produktu leczniczego octeniderm w fatdach
skory lub pod pacjentem ani do kapania na przescieradta lub inne materiaty majace bezposredni
kontakt z pacjentem. Duza ilo$¢ alkoholu moze powodowac¢ podraznienia skoéry, a nawet zmiany
skorne.

W przypadku stosowania opatrunku okluzyjnego na obszarach wcze$niej narazonych na dziatanie
produktu leczniczego octeniderm nalezy zachowac ostrozno$¢, aby upewnic sig, ze nie ma nadmiaru
produktu przed natozeniem opatrunku.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ alkoholu produkt leczniczy Octeniderm nie moze by¢ stosowany u
wczesniakow i noworodkéw z niedojrzaly skorg, poniewaz moze powodowac oparzenia z powodu
ograniczonej funkcji barierowej naskorka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Octeniderm nie nalezy uzywac razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu
(kompleks jodu z powidonem) na sagsiadujacych partiach ciata, poniewaz moze dojs¢ do silnych
brazowych, a nawet fioletowych przebarwien.

Octeniderm jako produkt leczniczy kationowy moze w potaczeniu z amoniowymi srodkami myjacymi
lub detergentami spowodowac¢ trudno rozpuszczalne pozostatosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wynikow badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u
kobiet w cigzy 1 w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Moze wystapi¢ suchos¢ i podraznienie skory. Rzadko wystgpuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.
5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztoZzone zawierajgce
propanol.
Kod ATC: D 08 AX 53

Produkt leczniczy Octeniderm zawiera 1-propanol (alkohol propylowy), 2-propanol (alkohol
izopropylowy), oktenidyny dichlorowodorek.

Produkt leczniczy dziata bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobodjczo.

Produkt leczniczy Octeniderm dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowce,
w tym MRSA; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli oraz bakterie z rodzajow Klebsiella i Proteus) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium
tuberculosis). Produkt leczniczy Octeniderm dziata grzybobdjczo na drozdzaki (w tym Candida
albicans) oraz dermatofity (jak Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton rubrum oraz
Microsporum gypseum). Produkt leczniczy dziata wirusobdjczo, m.in. na HIV, wirusa zapalenia
watroby typu B, adenowirusy oraz wirusa herpes simplex.

Produkt leczniczy Octeniderm ma co najmniej 48 godzinny efekt rezydualny.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra doustna toksyczno$¢ LDsq (dla szczurow):

12,91 ml/kg - praktycznie nieszkodliwy.

Tolerancja bton sluzowych: test drazliwosci bton §luzowych oka przeprowadzony na krolikach —

produkt leczniczy nie draznigcy.
24-Godzinny test ptatkowy u ludzi - brak reakcji skorne;.



Badanie wplywu produktu leczniczego Octeniderm na przebieg procesu gojenia ran, wykazato brak
negatywnego oddziatywania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci. Z uwagi na niska temperature zaptonu nalezy przestrzega¢ szczegolnych
zasad bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

Produkt leczniczy tatwopalny.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Octeniderm jest dostepny w butelkach zawierajacych:

- 250 ml ptynu na skoére: biata okragta butelka z HDPE z pompka rozpylajaca z LDPE lub

z HDPE/LDPE/PP/EVA i czerwong koncoéwka z PP,

- 1000 ml ptynu na skore: bezbarwna kwadratowa butelka z HDPE, z czerwong zakretka z PP.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Strasse 2

22851-Norderstedt

Niemcy
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Pozwolenie nr 13057
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