KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCTENISEPT c¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler;

100 g ¢ozelti:
Oktenidin dihidrokloriir 0.1g
Fenoksietanol 2049

Yardimci1 maddeler;

Sodyum glukonat 0.40¢
%85 Gliserol 0.50¢g
Sodyum hidroksit (%10 ¢ozelti) 0.00-0.01g

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Cozelti

Berrak, renksiz ve neredeyse kokusuz, tadi ac1 ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OCTENISEPT bir mukoz membran, deri ve yara antiseptigidir.

Vajina, vulva, glans penisin ano-genital bolgesindeki tanisal ve cerrahi islemlerden Gnce
mukoz membranlar ve deri dokusunun tekrarlayan kisa donem antiseptik tedavisi igin, ayni
zamanda mesane kateterizasyonundan once ve oral kavitede, ayrica interdijital mikoz igin
tekrarli kisa donem tedavi olarak ve destekleyici antiseptik yara tedavisinde kullanilir.
OCTENISEPT yas kisitlamas1 olmadan yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

(Cozelti sadece haricen kullanilir. Enjeksiyon kullanimi yoktur.
OCTENISEPT tedavi edilecek alana giinde bir kez uygulanir.



Uygulama sekli:

Tedavi edilecek alan, tibbi iiriine batirilmig en az 2 gazli bez ile art arda dikkatle silinmelidir
ve tam 1slanma saglandigindan emin olunuz. Alternatif olarak OCTENISEPT, ulasilmas1 zor
olan cilt yiizeylerine uygulanabilir. Gazli bez ile uygulama tercih edilmelidir.

Tiim durumlarda uygulamadan sonra, cerrahi Ortlilerin serilmesi gibi bagka islemler
yapilmadan once en az 2 dakikalik bir temas siiresi gézlenmelidir.

Ag1z boslugunun calkalanmasi da miimkiindiir ancak sadece tiim agiz boslugunun tedavi
edilmesi gereken vakalarla sinirlandirilmalidir.

Parmak aras1 mikoz vakalarinda destekleyici tedavi olarak iiriin sabah ve aksam etkilenmis
alanlara uygulanmalidir.

Istenen etkinin elde edilmesi i¢in bu talimatlar dikkatle uygulanmalidir.

Su ana kadar devamh kullanim deneyimi 14 gine kadar siren kullanim ile smirhdir, bu
nedenle OCTENISEPT sadece sinirli bir tedavi siiresi boyunca kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek /Karaciger yetmezligi
Bobrek /Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

OCTENISEPT, tibbi iiriiniin etken maddelerine ya da 6.1'de listelenen yardimec1 maddelerin
herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

OCTENISEPT abdominal boslugun (6rnegin intra-operatif olarak) ya da mesanenin
yikanmasinda veya timpanik membran tlizerinde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

OCTENISEPT, yutulmamali ya da kazara ve enjeksiyon sonucu dolasima gegmemelidir.
Derin yaralarin siringa ile lavaji sonrasi cerrahi miidahale gerektiren kalici 6dem, eritem ve
doku nekrozu olusumu raporlanmistir. (boliim 4.8’e bakiniz).

Muhtemel doku hasarim 6nlemek icin, iiriin doku i¢ine siringa ile enjekte edilmemelidir.
Bu iiriin yalnmizca haricen kullanim icindir. (Bez ya da sprey pompasi ile uygulayiniz.)

OCTENISEPT, fenoksietanol, sodyum glukonat, gliserol ve sodyum hidroksit icermektedir.
Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OCTENISEPT ile PVP (polivinilpirolidon) tentiirdiyotu ile es zamanl kullanilmamalidir. Tyodiir
bazli antiseptikler cildin birbirine yakin bolgelerinde es zamanli olarak kullanilmamalidir.
Diger bilesikler veya iiriinlerle karigtirllmamalidir. Clinkii sinir alanlarinda koyu kahverengiden
mora degisen renk degisiklikleri olusabilir.

[lacin anyonik siirfaktanlarla (sabun, deterjan vs.) bitlikte kullanildiginda olusan uyumsuzluk
etkisini azaltabilir ya da tamamen yok edebilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) i¢in yeterli
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Sinirlt sayida (300-1000 arasi, gebelik siiresinin >12 hafta oldugu) gebelikte maruz kalma
olgularmma iliskin veriler, Oktenidin dihidrokloriir/fenoksietanol’iin gebelik {izerinde ya da
fetusun/yeni dogan cocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar iizerinde
yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim
ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. bolim
5.3).

OCTENISEPT, gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidr.

Laktasyon donemi:

Oktenidin dihidrokloriir/fenoksietanol’in insan ya da hayvan siitii ile atildigina iligkin
yetersiz/smirlt bilgi mevcuttur. Oktenidin dihidrokloriir/fenoksietanol’lin siit ile atilmasina
yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki
cocuk acisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.

OCTENISEPT, emzirme déneminde kullanilmamalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Oktenidin dihidrokloriir ve fenoksietanoliin fertilite iizerindeki etkisine dair insan verisi
bulunmamaktadir. Oktenidin dihidrokloriir sigan ve tavsanlardaki fertiliteyi etkilemedigi
gozlenmistir. Fenoksietanol farelerde fertiliteyi etkilememistir.



Oktenidin dihidrokloriir ve fenoksietanoliin lireme yetegi ilizerinde etkisine dair bir veri
bulunmamaktadir.

4.7, Ara_g: ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
OCTENISEPT arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler
Nadir vakalarda uygulama sahasinda hafif yanma hissi, kizariklik ya da kaginma gibi gegici
lokal intolerans bulgular1 goriilebilir.

Klinik ¢aligmalardan elde edilen verilere gore, asagidaki advers reaksiyonlar bildirilmistir:
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki gériilme oranlarina gore yapilir:

Cok yaygin (>1/10)

Yaygimn (>1/100 -<1/10)

Yaygim olmayan (>1/1.000 -<1/100)

Seyrek (=1/10.000 -<1/1.000)

Cok seyrek (<1/10.000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Uygulama sahasinda yanma, eritem, pruritus ve sicaklik

Cok seyrek: Alerjik temas reaksiyonu, ornegin uygulama alaninda gegici kizariklik
Bilinmiyor: Derin yaralarin siringa ile lavaji sonrasi cerrahi miidahale gerektiren kalict 6dem,
eritem ve doku nekrozu derin yaralar olusumu raporlanmaistir. (boliim 4.4 ‘e bakiniz).

OCTENISEPT, oral kavitede yikama olarak kullamldiginda, gegici ac1 bir tat birakar.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda istenmeyen etkilerin sikligy, tipi ve siddeti yetiskinler ile aynidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi vakalariyla ilgili bilgi yoktur. Ancak topikal preparat ile doz asimi ihtimali ¢ok
disiiktiir. Lokal doz asimi durumunda, etkilenen alanlar bol miktarda Ringer ¢ozeltisi ile
yikanabilir.

Oktenidin dihidrokloriir emilmez, feges ile atilir. Yiiksek miktarlarda OCTENISEPT’IN oral
yutulmasi durumlarinda, gastrointestinal sistem mukozasinin irritasyonu yapar.

Oktenidin dihidrokloriir, intravendz uygulamayir takiben oral uygulama sonrasinda
oldugundan daha toksiktir (Boliim 5.3: akut toksisite). Bu nedenle OCTENISEPT
yutulmamali ya da Ornegin kazara enjeksiyon sonucu dolasima ge¢memelidir. Bununla


http://www.titck.gov.tr/

birlikte OCTENISEPT sadece % 0.1 konsantrasyonda oktenidin dihidrokloriir icerdigi igin
intoksikasyon goriilme ihtimali ¢ok dustktiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:
Antiseptik ve dezenfektanlar, Kuaterner amonyum bilesikleri
ATC DO8AJ57

Etki mekanizmasi

Oktenidin dihidrokloriir, katyon-aktif bilesiklerin bir iiyesidir ve iki katyonik merkezinin bir
sonucu olarak belirgin yiizey-aktif Ozellikler tasir. Mikrobiyal hiicrenin hiicre duvart ve
membran bilesenleriyle reaksiyon verir ve bu yolla hiicre islevinin yok edilmesine neden olur.
Fenoksietanoliin antimikrobiyal etki mekanizmasi, diger etkilerin arasinda, hiicresel
membranin potasyum iyonlarina karsi artmis gegirgenligine dayalidir.

Farmakodinamik etkiler

Antimikrobiyal etkinlik bakterisidal ve fungisidal aktivite ve ayrica lipofilik ve hepatit B
virlislerine karsi etki icerir. Fenoksietanoliin ve oktenidin dihidrokloriiriin etki spektrumu bu
baglamda birbirini tamamlar.

Protein yiikleri olmadan yapilan kalitatif ve Kkantitatif invitro calismalarda OCTENISEPT,
bakterilere ve Candida albicans'a kars1 6-71 g diizeylerindeki azaltma faktorleri (RF) ile 1
dakika igerisinde bakterisidal ve fungisidal etkinlik gdsterdi.

%10 fibrinsiz koyun kani, %10 sigir albumini ya da %1 musin, veya %4.5 fibrinsiz koyun
kani, %4.5 sigir albumini ve %1 musin'den olusan karisim yiikii varliginda OCTENISEPT, en
az 1 dakikalik maruziyet siiresi sonrasinda bakterilerde RF 6-71g diizeylerinde ve Candida
albicans'da RF>3lg diizeylerinde mikrop azalmasi saglamistir.

Kalitatif ve kantitatif “invitro” c¢alismalarda, %0.1 albumin yiikii varliginda, %50'lik ve
%75'lik Octenisept ¢ozeltileri Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere ve mayalar ile
funguslara kars1 1 dakikalik temas siiresinde iyi etkinlik gostermistir.

OCTENISEPT segili viriislere kars1 etkinligi agisindan in vitro calismalarda test edilmistir.
Herpes simpleks viriisleri, HIV gibi lipofilik viriislere kars1 ve hepatit B virlislerine karsi
etkinlik gdsterilmistir.

Octenisepte spesifik primer direng ve spesifik olmayan etkinliginin sonucu olarak uzamis
kullanim durumlarda sekonder direng olusumu beklenmez.

Klinik etkililik ve giivenlilik
Vajinal mukoza ve oral mukoza iizerinde etkinlige iliskin klinik ¢alismalar hem kisa hem de
uzun donemli olarak mikroorganizma sayisinda azalma oldugunu gostermistir.

Pediyatrik popiilasyon

Octeniseptin etkinligi ve tolere edilebilirligi yaslar1 6 giin ile 12 yas arasinda degisen 347
cocukta ve ayrica gebelik siiresi 36 haftadan daha az olan 73 prematiire bebek gosterilmistir.
1725 yenidogan iizerinde gobek kordonunun oktenidin dihidrokloriir/fenoksietanol ile tedavi
edilmesi ¢alisilmistir ve tolere edilebilir oldugu goriilmiistiir.




5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler:

Emilim

YC-isaretli isaretli madde ile yapilan hayvan calismalarimin gosterdigi gibi oktenidin
dihidrokloriir gastrointestinal sistemden ya da cilt ile mukoz membranlardan emilmez.

Oral olarak uygulanan radyoaktif olarak isaretlenmis oktenidin dihidrokloriir fare, sigan ve
kopeklerin gastrointestinal sistem mukoz membranlarindan sadece ¢ok kiiglik miktarlarda (%
0 -6) emilmistir. Farelerde, topikal olarak uygulanan oktenidin dihidrokloriir miktarlarinin 24-
saatlik temas siiresi boyunca baskili pansuman altinda emilmedigi bulunmustur.

In vitro c¢alismalar temelinde, oktenidin dihidrokloriiriin  plasentaya geg¢medigi
gosterilebilmistir.

Sicanlarda oral olarak uygulanan *C-fenoksietanoliin neredeyse tamamen emildigi ve
fenoksiasetik asit formunda idrar ile atildig1 gosterilebilmistir.

Octenisept ¢ozeltideki oktenidin dihidrokloriir vajinanin mukoz membrani (tavsanda) veya
yaralar (insanlarda, sicanda) aracilifiyla emilmemistir.

Dagilim
Uygulama yolu nedeniyle dagilima ugramamaktadir.

Metabolizma
Yeterli calisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Deney hayvanlarinda feges ile atilmaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

2-fenoksietanoliin oksidatif metabolizmasi yaslar1 1 hafta ile 11 ay arasinda degisen 4 bebekte
ve ayrica gebelik siiresi 36 haftadan daha az olan 24 prematiir bebek gosterilmistir.
2-fenoksietanoliin ciltten emildigi ve tamamen ya da neredeyse tamamen oksidasyon ile
fenoksiasetik aside metabolize oldugu, ve bobrekler ile atildigi gosterilmis olup, Octeniseptin
giivenle uygulanabilecegi belirlenmistir.

5.3.  Kilinik 6ncesi giivenlik verileri

Akut toksisite

OCTENISEPT’ in akut toksisitesi ile ilgili yapilan ¢alismalarda, oral uygulama sonrasinda
LDsy degeri 45 — 50 ml/kg olarak, i.p. uygulama sonrasinda ise LDsy degeri 10-12ml/kg
olarak belirlenmistir. i.p. uygulama sonrasinda 0.45 ml/kg herhangi bir belirti olmadan tolere
edilmistir. Oktenidin dihidrokloriir i¢in sicanlarda, 10 mg/kg b.w. LDsg degerinde tek i.v.
uygulamasindan sonra LDsp degeri 800 mg/kg viicut agirligi (b.w) olarak belirlenmistir.
Fenoksietanol oral ve dermal uygulamada oldukga diisiik akut toksisite gostermektedir. Oral
uygulamay1 takiben LDsy degeri 1.3 -3.4 g/kg (siganda), dermal uygulamadan 13 ml/kg
(sicanda) ve 5 g/kg (tavsanda) seklindedir.

Subkronik ve kronik toksisite

Kronik toksisite calismalarinda, farelerde ve kopeklerde giinde 2 mg/kg'den ve sicanlarda
giinde 8 mg/kg'den fazla dozlarda oktenidin dihidrokloriiriin oral uygulanmasi mortaliteyi
arttirmistir.  Bu  akcigerde inflamatuvar hemorajik hasarla iliskilidir. Pnomotoksik
degisikliklerin nedeni belli degildir.




Oktenidin dihidrokloriiriin 4 hafta boyunca kopeklerin oral mukozasinda tekrarli lokal
kullanim1 herhangi toksik bir reaksiyona neden olmamistir. Sican ve kopeklerde, giinde 650
mg/kg oktenidin dihidrokloriir ile yapilan 2-6 haftalik tedaviden sonra, sadece gaz
olusumunun sonucu olarak intestinal distansiyon olusmustur, bu antimikrobiyal maddeler i¢in
tipiktir.

Insan ve hayvanlarda yaralara tekrarli uygulanmasi sonrasinda herhangi bir belirti
gozlenmemistir. Amaclanan uygulamalarda sadece kiigiik miktarlarda Octenisept viicudun
tedavi edilen yiizeyinde kalacaktir. Intravajinal uygulamada < 2.5 ml'lik bir miktar
belirlenmistir. Bu miktar < 2.5mg oktenidin dihidrokloriir ve < 50mg 2-fenoksietanolii temsil
eder.

Ureme toksisitesi

Gebe sigan ve tavsanlarda yapilan calismalar, oktenidin dihidrokloriir ya da fenoksietanoliin
teratojenik ya da embryotoksik etkileri olduguna dair bir kanit ortaya ¢cikarmamustir.
Sicanlarda yapilan bir nesil ¢alismasinda, oktenidin dihidrokloriiriin hayvanlarin iireme
yetenegi iizerine olumsuz bir etkisi gozlenmemistir.

2-Fenoksietanol kullanilan miktarlarda zararsiz kabul edilebilir. Tavsanlarda yapilan bir
teratojenisite calismasinda, 13 giinliik siirede giinde 300 mg/kg dermal uygulamay: takiben
damlarda ve fetiislerde belirti goriilmemistir.

Karsinojenik potansiyel

Sicanlarda yapilan 2 yillik bir oral oktenidin dihidrokloriir uygulama g¢alismasi, oktenidin ile
iliskili bir karsinojenik potansiyel kanit1 ortaya ¢ikarmamaistir.

Farelerde 18 aylik birsiire boyunca dermal uygulamay: takiben, ne lokal ne de sistemik
karsinojenik etki belirtisi gozlenmemistir. Emici zehirlenme belirtileri de bildirilmemistir.

Mutajenisite

Oktenidin dihidrokloriir Ames testi, fare lenfoma hiicre testi ve kromozomal kirilma testi ya
da mikroniikleus testinde mutajenik 6zellikler gostermemistir. .

OCTENISEPT ile yapilan bir Ames testi de herhangi bir mutajenik 6zellik kaniti ortaya
cikarmamistir.

Lokal toksisite

Biihler'e gore tasarlanmis testte oktenidin dihidrokloriir i¢in duyarlilagtirma potansiyeli
bulunmamistir. Ayrica foto-alerjenisite deneylerinde de kanit yoktur. Fenoksietanol
tavsanlarin cildinde hafifce iritan bir etki olusturmustur. Magnusson-Kligmann testinde
fenoksietanol kobay farelerde duyarlilastiric1 etki gostermemistir. Octenisept ciltte herhangi
bir primer toksik ya da duyarlilagtirict 6zellik gostermemistir. Tavsan gozlerinin konjunktival
kesesine damlatmadan sonra, hafif iritasyon bildirilmistir.

6 - FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Kokamidopropilbetain

Sodyum glukonat

Gliserol % 85

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit (%10 ¢ozelti)
Saf su



6.2. Gecimsizlikler
Deterjan ve temizlik {rlinleri gibi anyonik siirfaktanlar ile, oktenidin katyonu c¢oziinme
kompleksleri olusturabilir bu da etkisini azaltabilir ya da tamamen yok edebilir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acildiktan sonra raf 6mrii siiresince stabildir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 ml: 50 mI’lik beyaz yuvarlak polietilen sise, sprey pompasi ile karton kutuda kullanima
sunulmaktadir.

250 ml: 250 mI’lik beyaz yuvarlak polietilen sise, sprey pompasi ile kullanima sunulmaktadir.

500 ml: 500 ml’lik renksiz, seffaf, polietilen sise, beyaz kilitli polipropilen kapak ile
kullanima sunulmaktadir.

1000 ml: 1000 ml’lik renksiz, seffaf, polietilen sise, beyaz, kilitli polipropilen kapak ile
kullanima sunulmaktadir.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

=an

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.
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