CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symplisept, 1 mg/g + 10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 10 mg fenoksyetanolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g zelu zawiera 95,2 mg alkoholu (etanol) i 9-22,5
mikrogramow butylohydroksytoluenu (E321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

Bezbarwny, przezroczysty, homogenny zel, ktory staje si¢ bardziej ptynny w niskich temperaturach
(ponizej 15°C) i bardziej lepki w wyzszych temperaturach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do wielokrotnego stosowania w krétkotrwatym, wspomagajgcym leczeniu antyseptycznym matych
powierzchownych ran u pacjentow ze wszystkich grup wiekowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Symplisept w postaci zelu nalezy naktada¢ cienkg warstwa na obszar wymagajacy
leczenia az do calkowitego pokrycia leczonej powierzchni. Po natozeniu nalezy odczeka¢ co najmnie;j
1 do 2 minut przed dalszym postgpowaniem, na przyktad zatozeniem opatrunku. Symplisept w postaci
zelu nalezy stosowac nie cz¢sciej niz 3 razy na dobe.

Poniewaz dotychczasowe doswiadczenie w ciggtym stosowaniu produktu leczniczego obejmuje
jedynie okres 2 tygodni, Symplisept mozna stosowac tylko przez kréotki okres bez nadzoru lekarza.

Dzieci i mlodziez

W zwiagzku ze stosowaniem miejscowym, dawkowanie produktu leczniczego Symplisept u dzieci i
miodziezy jest takie samo jak u dorostych. U dzieci wieku ponizej 6 lat czas stosowania produktu
leczniczego nalezy ograniczy¢ do kilku dni.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
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- Produktu leczniczego Symplisept nie nalezy stosowa¢ do ptukania jamy brzusznej (tzn.
srodoperacyjnie) lub pgcherza moczowego, ani stosowac na btong begbenkowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Symplisept nie nalezy potykac, stosowa¢ w wigkszych ilosciach niz to
konieczne ani dopusci¢ do jego przedostania si¢ do krwiobiegu, np. przez nieumyslne wstrzykniecie.

Aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom tkanek, nalezy upewnié si¢, ze produkt leczniczy nie jest
stosowany pod ci$nieniem lub wstrzykiwany do tkanki. W przypadku glebokich ran nalezy
upewnic¢ si¢, ze w kazdej chwili zapewniony jest odplyw tresci z rany (np. drenaz, plat skérny).

Nalezy unikaé¢ dostania si¢ produktu leczniczego Symplisept do oka.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania
skory przez zabiegami inwazyjnymi wigzato si¢ z ciezkimi reakcjami skornymi u
wczesniakow z malg masg urodzeniows.

Przed rozpoczgciem dalszych etapdéw interwencji nalezy usunaé wszelkie nasaczone

roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilosci ani nie

nalezy dopuszczaé do gromadzenia si¢ zelu w fatdach skory lub pod pacjentem oraz do kapania na
podkiady lub inne materialy, ktore stykaja si¢ bezposrednio z pacjentem. Przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego na miejsca, ktore byty wczesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Symplisept,
nalezy upewni¢ sie, ze nie pozostat nadmiar produktu leczniczego.

U dzieci w wieku ponizej 6 lat czas stosowania produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do kilku dni.

Ten produkt leczniczy zawiera 95,2 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 g zelu. Produkt leczniczy
moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Butylohydroksytoluen moze powodowaé miejscows reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Symplisept nie nalezy stosowac jednoczesnie z antyseptykami na bazie
jodopowidonu na sgsiadujace obszary ciata, gdyz moze to prowadzi¢ do intensywnych przebarwien
skory o barwie od brunatnej do fioletowe;j.

Oktenidyna moze tworzy¢ stabo rozpuszczalne zwigzki kompleksowe z tensydami anionowymi, na
przyktad ze srodkow pioracych i czyszczacych. Moze to prowadzi¢ do ostabienia lub utraty
skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej oktenidyny (patrz punkt 6.2).

Dzieci i mlodziez
Nie ma danych na temat interakcji produktu leczniczego Symplisept u dzieci i mtodziezy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu leczniczego Symplisept u kobiet w cigzy i w

okresie karmienia piersia.
Ze wzgledow ostroznosci nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Symplisept w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty teratogennego ani innego embriotoksycznego dziatania
oktenidyny dichlorowodorku.




Karmienie piersig

Na podstawie badan na zwierzgtach i badan klinicznych nie ma wystarczajacych danych na temat
stosowania w okresie karmienia piersig. W zwiazku z tym, ze oktenidyny dichlorowodorek nie
wchtania si¢ lub wchtania si¢ w niewielkim stopniu, jest mato prawdopodobne, aby przenikat do
mleka kobiecego.

Fenoksyetanol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu i prawie catkowicie jest wydalany
w postaci utlenionej przez nerki. Jego akumulacja w mleku kobiecym jest wigc mato prawdopodobna.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Symplisept na okolicg piersi w okresie karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Symplisept Zel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, podzielone wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow, wymieniono z
uwzglednieniem czgsto$ci wystepowania korzystajac z nastepujacych kategorii: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 to <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 to <1/100), rzadko (>1/10000 to <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10000), o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Rzadko: Pieczenie, zaczerwienienie, swedzenie i uczucie ciepta w miejscu podania

Bardzo rzadko: Reakcje spowodowane alergig kontaktows, takie jak przemijajace
zaczerwienienie

Jesli Symplisept dostanie si¢ do jamy ustnej, powoduje przemijajacy gorzki smak w jamie ustnej.

Drzieci i mlodziez

Stosowanie oktenidyny dichlorowodorku i fenoksyetanolu u 24 noworodkow urodzonych
przedwczes$nie doprowadzito do wystgpienia jednej przemijajacej reakcji rumieniowe;j. Nie
obserwowano zadnych innych odczynéw miejscowych.

Uwaza sig, ze czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie objawow niepozadanych u dzieci i mtodziezy
sg takie same jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania nie sg dostgpne. Przedawkowanie produktow leczniczych
stosowanych miejscowo jest jednak bardzo mato prawdopodobne. W przypadku przedawkowania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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produktu leczniczego stosowanego miejscowo, leczone obszary mozna przeptukaé roztworem
Ringera.

Przypadkowe doustne spozycie produktu leczniczego Symplisept w postaci zelu nie jest uznawane za
niebezpieczne. Oktenidyny dichlorowodorek nie wchiania si¢, ale jest wydalany z kalem. W
przypadku doustnego przyjecia wigkszych dawek produktu leczniczego Symplisept nie mozna
wykluczy¢ podraznienia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

Oktenidyny dichlorowodorek jest znacznie bardziej toksyczny po podaniu dozylnym niz po podaniu
doustnym (patrz punkt 5.3 “Toksycznos¢ ostra”). W zwigzku z tym nie nalezy dopuszczaé do
przedostania si¢ wigkszych ilosci produktu leczniczego do krwiobiegu. Poniewaz produkt leczniczy
Symplisept zawiera oktenidyny dichlorowodorek w stezeniu jedynie 0,1%, zatrucie jest bardzo mato
prawdopodobne.

Dzieci i mlodziez
Nalezy unikaé¢ przypadkowego potknigcia produktu leczniczego Symplisept.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace; czwartorzgdowe zwigzki
amoniowe, kod ATC: DO8AJ57

Mechanizm dziatania

Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkow kationowo czynnych i wykazuje silne wlasciwosci
powierzchniowo czynne dzigki obecnosci dwoch centrow kationowych. Wchodzi w reakcje ze Sciang
komoérkowa i elementami btony komoérkowej mikroorganizméw, prowadzac do zaburzenia czynnosci
komorek.

Mechanizm dziatania przeciwdrobnoustrojowego fenoksyetanolu opiera si¢ na zwigkszonej
przepuszczalno$ci blony komorkowej dla jondw potasu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe obejmuje dzialanie bakteriobojcze i grzybobdjcze, a takze
dziatanie przeciw wirusom lipofilnym i wirusowi zapalenia watroby typu B. Skuteczno$¢
fenoksyetanolu i oktenidyny dichlorowodorku w tym zakresie wzajemnie si¢ uzupetnia.

W jakosciowych i ilo§ciowych badaniach in vitro przeprowadzonych bez obciazenia biatkiem produkt
leczniczy zawierajacy skojarzenie 0,1% oktenidyny dichlorowodorku i 2% fenoksyetanolu w postaci
roztworu wodnego wywiera dziatanie bakteriobojcze i grzybobojcze na bakterie Gram-dodatnie i
Gram-ujemne oraz Candida albicans w ciagu 1 minuty ze wspotczynnikami redukcji (RF, ang.
reduction factor) o 6-7 poziomoéw log. Nawet przy obcigzeniu 10% odwidkniong krwig baranig, 10%
albuming bydlecg lub 1% mucyna, lub mieszaning 4,5% odwtoknionej krwi baraniej, 4,5% albuminy
bydlecej i 1% mucyny, skojarzenie 0,1% oktenidyny dichlorowodorku i 2% fenoksyetanolu w postaci
roztworu wodnego powoduje zmniejszenie miana bakterii 0 6-7 poziomow log juz po 1 minucie i
zmniejszenie miana Candida albicans o0 >2 log po 1 minucie ekspozycji.

W przypadku stosowania 50% 1 75% rozcieficzenia 0,1% oktenidyny dichlorowodorku i 2%
fenoksyetanolu w postaci roztworu wodnego, stwierdzono dobra skuteczno$¢ w przypadku bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, drozdzy i dermatofitow przy obcigzeniu biatkiem wynoszacym
0,1% albuminy po 1 minucie ekspozycji.

W badaniach in vitro testowano skuteczno$¢ skojarzenia 0,1% oktenidyny i 2% fenoksyetanolu w
postaci roztworu wodnego przeciwko wybranym wirusom, wykazujac skutecznos$¢ przeciwko
wirusom lipoflnym, takim jak Herpes simplex, i przeciwko wirusom zapalenia watroby typu B.



Ze wzgledu na jego nieswoista skutecznos$¢ nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia pierwotne;j
opornosci na skojarzenie 0,1% oktenidyny dichlorowodorku i 2% fenoksyetanolu w postaci roztworu
wodnego, a takze rozwoju opornosci wtornej przy dtuzszym stosowaniu.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchfanianie i eliminacja

Po miejscowym podaniu *C-oktenidyny myszom, a takze po doustnym podaniu szczurom nie
wykryto zadnej radioaktywnos$ci w surowicy. Badania posmiertne szczuréw wykazaty, ze wchtongto
si¢ mniej niz 6% podanej dawki.

Na podstawie badan in-vitro mozna wykluczy¢ przenikanie oktenidyny dichlorowodorku przez
tozysko.

Po doustnym podawaniu duzych dawek gryzoniom i psom nie zaobserwowano zadnych dziatan
ogoblnoustrojowych; substancja byta wydalana z katem w okresie 8-72 godzin, natomiast w moczu
wykrywano jedynie jej sladowe iloSci.

Po podaniu in vitro na ludzka skore (bez opatrunku okluzyjnego) wchtaniato si¢ 59% fenoksyetanolu
(podanego w metanolu). Po doustnym podaniu u szczuréw fenoksyetanol szybko si¢ wchtania i jest
wydalany z moczem w postaci kwasu 2-fenoksyoctowego.

Dzieci i mlodziez

Fenoksyetanol tatwo si¢ wchtania przez skore u noworodkow, ale najprawdopodobniej ulega
intensywnemu metabolizmowi oksydacyjnemu do kwasu 2-fenoksyoctowego, ktory jest wydalany
przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznos$é ostra

W badaniach toksycznosci ostrej skojarzenia 0,1% oktenidyny i 2% fenoksyetanolu ustalono, ze
dawka $miertelna LDso po podaniu doustnym wynosi 15 mL/kg masy ciata.

Ustalono, ze u szczurow dawka LDsp oktenidyny dichlorowodorku wynosi 800 mg/kg masy ciala po
jednorazowym podaniu doustnym, a dawka LDsy wynosi 10 mg/kg masy ciata po jednorazowym
podaniu dozylnym.

Fenoksyetanol wykazuje bardzo matg toksyczno$¢ ostra po podaniu doustnym i podaniu na skore. Po
doustnym podaniu fenoksyetanolu wartos¢ LDso Wynosita 1,3 g/kg masy ciata u szczurow i 933 mg/kg
masy ciata u myszy. Po podaniu na skore wartos¢ LDso wynosi ponad 14 g/kg masy ciata u szczurdw i
5 mL/kg masy ciata u krolikow.

Toksyczno$é podprzewlekta i przewlekta

W badaniach przewlektej toksycznosci stwierdzono zwigkszong $miertelnos¢ po doustnym podaniu
myszom i psom 2 mg/kg masy ciata/dobe oktenidyny dichlorowodorku. Ma to zwigzek z zapalnymi
krwotocznymi uszkodzeniami ptuc. Geneza zmian pneumotoksycznych nie jest znana.

Wielokrotne miejscowe podawanie oktenidyny dichlorowodorku na btone Sluzowg jamy ustnej u psow
przez okres 4 tygodni nie powodowato zadnych reakcji toksycznych. U szczuréw po doustnym
stosowaniu oktenidyny w dawce 10-50 mg/kg masy ciata/dobe przez 14 dni obserwowano jedynie
rozszerzenie jelit spowodowane tworzeniem si¢ gazoéw, co jest typowe dla substancji
przeciwdrobnoustrojowych. Doustne podawanie oktenidyny w dawce 18 mg/kg masy ciata/dobe przez
5 tygodni u psdéw rasy beagle powodowato wymioty i luzne stolce.
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W przypadku fenoksyetanolu doustne podawanie dawki 400 mg/kg masy ciata/dobg przez 90 dni
szczurom wigzato si¢ z toksycznym dziataniem na nerki i zmianami w zachowaniu pielegnacyjnym. U
krolikow otrzymujacych doustnie fenoksyetanol w dawkach >100 mg/kg masy ciata/dobe przez 10 dni
obserwowano hemolize.

Po podawaniu na skorg u krélikow w dawce 1000 mg/kg masy ciata/dobe przez 14 dni
zaobserwowano zmiany hematologiczne (rozpad erytrocytow) u 7 krolikow, ktore zmarty lub zostaly
usmiercone w stanie agonalnym, natomiast nie zaobserwowano takich zmian u 3 krélikow, ktore

przezyty.

Po wielokrotnym zastosowaniu skojarzenia 0,1% oktenidyny dichlorowodorku i 2% fenoksyetanolu
na rany u ludzi lub zwierzat nie zaobserwowano zadnych objawow. Przy proponowanym stosowaniu
Symplisept pozostanie na leczonej powierzchni ciata jedynie w niewielkich ilo§ciach.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Badania na ci¢gzarnych samicach szczura i krolika nie wykazaty zadnego teratogennego ani
embriotoksyczego dziatania oktenidyny dichlorowodorku. Nie stwierdzono tez wptywu na ptodnos¢ i
reprodukcje.

Fenoksyetanol mozna uznac¢ za nieszkodliwy biorgc pod uwage stosowane ilosci. Na przyktad w
badaniu teratogennos$ci na krolikach przez 13 dni stosowano miejscowo dawke 300 mg/kg masy ciata i
dawka ta byta tolerowana bez zadnych objawow u ciezarnych samic i plodow.

Rakotworczos¢
U szczurow, ktorym doustnie podawano oktenidyne raz na dobe w dawkach do 8 mg/kg masy ciata
przez 2 lata nie znaleziono zadnych dowodéw na dziatanie rakotworcze.

Po miejscowym stosowaniu na skorg przez 18 miesiecy u myszy nie znaleziono dowodéw na dziatanie
rakotworcze, ani miejscowe, ani ogolnoustrojowe.

Mutagennos¢
Oktenidyny dichlorowodorek nie wykazywat zadnych wlasciwosci mutagennych w tescie Amesa, w

tescie na obecno$¢ komorek chtoniaka myszy, w tescie aberracji chromosomowej ani w tescie
mikrojagdrowym.

Fenoksyetanol nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie Amesa i w tescie mikrojagdrowym na
myszach.

Toksyczno$¢é miejscowa
Test Buehlera nie wykazal wlasciwosci uczulajacych oktenidyny dichlorowodorku. Nie stwierdzono
tez wlasciwosci fotouczulajacych.

Roztwory 0,1% oktenidyny dichlorowodorku nie wywotywaty podraznienia skory cztowieka ani nie
zaburzaty proceséw gojenia ran.

Fenoksyetanol lekko podraznia skore krolikow. 10% fenoksyetanol nie wykazywat dzialania
uczulajgcego u swinek morskich w tescie Magnusona i Kligmana.

Rozcienczony fenoksyetanol nie wywotuje podraznienia skory ludzkiej ani ran. Kontakt z
fenoksyetanolem w stezeniach do 5% nie powoduje uczulenia skory ludzkie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Etanol 96%

Glicerol 85%

Poloksamer 407 (zawiera butylohydroksytoluen (E321))

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Kation oktenidyny moze tworzy¢ stabo rozpuszczalne zwigzki kompleksowe z tensydami

anionowymi, na przyktad ze §rodkéw pioracych lub czyszczacych. Moze to prowadzi¢ do ostabienia

lub utraty przeciwdrobnoustrojowego dziatania oktenidyny.

6.3  Okres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu tuby: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Symplisept jest dostepny w przezroczystych tubach z HD- i LD-polietylenu, zamykanych

przezroczysta nakretkg wykonang z polipropylenu.

Wielkos$¢ opakowania to 30 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt,

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






