CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut, 1 mg/mL + 20 mg/mL, roztwor
dopochwowy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera:
Substancje czynne: 1 mg oktenidyny dichlorowodorku
20 mg fenoksyetanolu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor dopochwowy
Przejrzysty lub prawie przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut to antyseptyczny produkt leczniczy do
stosowania dopochwowego. Jest stosowany w leczeniu i fagodzeniu objawow waginozy bakteryjnej
oraz kandydozy sromu i pochwy. Typowymi objawami waginozy bakteryjnej oraz kandydozy sromu i
pochwy sa swiad, pieczenie i nieprawidlowe uptawy w okolicy pochwy.

Octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut jest przeznaczony do stosowania u 0sob
dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut pierwszego dnia leczenia nalezy
zastosowac rano i wieczorem. W kolejnych dniach leczenia produkt leczniczy nalezy stosowac raz na
dobe. Catkowity czas trwania leczenia wynosi siedem dni.

Sposdb podawania

Przed uzyciem, nalezy zdja¢ nakretke ochronng i pompke rozpylajaca z butelki 1 odtozy¢ je w
bezpieczne miejsce. Nastgpnie nalezy wyjac aplikator z opakowania i zamocowaé go na pompce
rozpylajace;j.

Przed pierwszym zastosowaniem pompke rozpylajaca (z aplikatorem zamocowanym na pompce)
nalezy nacisng¢ osiem razy, aby zapewni¢ prawidtlowe dawkowanie. Przy kazdym kolejnym
zastosowaniu wystarczy nacisng¢ pompke tylko tak czgsto, jak to konieczne, aby lek wydostat si¢ z
aplikatora. Octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut stosuje si¢ siedzac na toalecie.
Aplikator nalezy wprowadzi¢ glteboko do pochwy, a pompke rozpylajaca aplikatora nacisnac kolejno
dziesig¢¢ razy. Po zakonczeniu aplikacji produktu, aplikator dopochwowy nalezy kazdorazowo umy¢
kierujac go w dot i przeptuka¢, ponownie naciskajac pompke (mozna to zrobi¢ np. nad zlewem).
Nastepnie aplikator dopochwowy nalezy optuka¢ pod biezaca wodg i osuszy¢ czysta tkaning.




Aby zapobiec ponownemu zakazeniu, w leczeniu powinien uczestniczy¢ partner pacjentki. W
przypadku partnera ptci mgskiej, produkt leczniczy nalezy rozpyla¢ na meskie narzady ptciowe, az do
catkowitego pokrycia skory lekiem. Czynnos¢ t¢ nalezy wykonywac bez aplikatora dopochwowego,
ale z zamocowang pompka rozpylajaca.

Nalezy $cisle przestrzegac tych instrukcji aby uzyskaé pozadany efekt.

Jesli objawy utrzymujg si¢ po 7 dniach lub jesli objawy nawracajg (wigcej niz dwa zakazenia w ciggu
ostatnich sze$ciu miesigcy), konieczne jest badanie ginekologiczne, w tym diagnostyka
mikrobiologiczna oraz, w razie konieczno$ci zastosowanie antybiotykoterapii lub terapii
przeciwgrzybicze;j.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut nie nalezy stosowac
w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut nie nalezy stosowac
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego.

Nie nalezy polykac produktu leczniczego octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut
ani wprowadza¢ go do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia.

Nalezy unika¢ zastosowania octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut do oczu. W
przypadku kontaktu leku z oczami natychmiast przeptukac¢ duzg ilosciag wody.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut nie nalezy stosowac
na sasiadujacych obszarach skory jednoczesnie z antyseptykami na bazie PVP-jodu, poniewaz moga
wystapi¢ na graniczacych miejscach silne brazowe lub fioletowe przebarwienia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodno$é

Brak danych dotyczacych wplywu dichlorowodorku oktenidyny i fenoksyetanolu na ptodnos¢ u ludzi.
Dichlorowodorek oktenidyny nie wptywat na ptodno$¢ u szczuréow i krolikow. Fenoksyetanol nie
wplywat na ptodnos$¢ u myszy.

Cigza
Dostepna jest znaczaca ilos¢ danych dotyczacych kobiet w ciazy (od 300 do 1000 kobiet w cigzy, wiek

cigzowy >12 tygodni), ktore nie wskazuja na wywotywanie jakichkolwiek wad rozwojowych ani na
toksycznos¢ dla ptodu i (lub) noworodka w przypadku stosowania skojarzenia dichlorowodorku
oktenidyny z fenoksyetanolem.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego octenidine dihydrochloride +
phenoxyethanol APC Instytut w okresie cigzy.



Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych pierwszych 3 miesigcey cigzy, z powodu
ogolnych srodkdéw ostroznosci, produktu leczniczego octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol
APC Instytut nie nalezy stosowa¢ w pierwszych 3 miesigcach ciazy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych do§wiadczalnych z badan na zwierzgtach lub danych klinicznych
dotyczacych stosowania skojarzenia dichlorowodorku oktenidyny i fenoksyetanolu w okresie
karmienia piersig. Poniewaz dichlorowodorek oktenidyny wchtania si¢ tylko w bardzo matych
ilosciach lub nie wchtania si¢, nalezy zatozy¢, ze nie przenika do mleka matki.

Fenoksyetanol wchlania si¢ szybko i prawie catkowicie, a nastepnie jest wydalany niemal catkowicie
jako produkt utleniania przez nerki. Dlatego mato prawdopodobne jest gromadzenie si¢ w mleku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacych czestosciach wystgpowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: pieczenie, zaczerwienienie, swedzenie 1 uczucie ciepta
Bardzo rzadko: alergiczna reakcja kontaktowa, np. przemijajace zaczerwienienie

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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

Nie ma danych o przypadkach przedawkowania. Jednak w przypadku produktow do stosowania
miejscowego przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne. Jezeli dojdzie do przedawkowania
miejscowego, miejsca, na ktore naniesiono zbyt duzg ilos¢ produktu mozna przeptuka¢ duza iloscia
roztworu Ringera. Jesli pompka zostata przypadkowo uzyta w dawce wigkszej niz zalecana, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ zadnych dziatan niepozadanych.

Przypadkowego doustnego potknigcia produktu octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol APC
Instytut nie uwaza si¢ za niebezpieczne. Dichlorowodorek oktenidyny nie wchtania sig, lecz jest
wydalany z katem. W przypadku doustnego potknigcia duzych ilosci octenidine dihydrochloride +



phenoxyethanol APC Instytut nie mozna wykluczy¢ podraznienia btony sluzowej przewodu
pokarmowego.

Dichlorowodorek oktenidyny jest bardziej toksyczny po podaniu dozylnym niz po podaniu doustnym
(punkt 5.3: toksycznosc¢ ostra). Dlatego nie nalezy dopusci¢ do przedostania si¢ duzych ilosci tego
zwiazku do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia. Poniewaz octenidine
dihydrochloride + phenoxyethanol APC Instytut zawiera dichlorowodorek oktenidyny jedynie w
stezeniu 0,1%, wystapienie zatrucia wydaje si¢ bardzo mato prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwzakazne i antyseptyczne ginekologiczne
Kod ATC: GO1A X66 oktenidyna, leki ztlozone zawierajace oktenidyne.

Mechanizm dziatania

Dichlorowodorek oktenidyny nalezy do zwigzkoéw kationoaktywnych i dzigki dwom kationowym
centrom posiada wyrazne wlasciwosci powierzchniowo czynne. Reaguje ze sktadnikami §ciany
komoérkowej i btony komorkowej drobnoustrojow, prowadzac do niszczenia funkcji zyciowych
komorki.

Mechanizm dziatania przeciwdrobnoustrojowego fenoksyetanolu opiera si¢ miedzy innymi na
zwiekszonej przepuszczalnosci blony komoérkowej dla jonéw potasu.

Dzialanie farmakodynamiczne
Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa obejmuje dziatanie bakteriobdjcze i drozdzakobojcze. Spektrum
skutecznosci fenoksyetanolu i dichlorowodorku oktenidyny wzajemnie si¢ uzupetia w tym zakresie.

Tabela 1: Skuteczno$¢ mikrobiobdjcza in vitro wobec wybranych szczepdw drobnoustrojow

Szczep Czas Testowane Warunki badania Wyniki Norma EN
kontaktu | stezenie
produktu
warunki
zanieczyszczone:
15 97% 0,3% sprowiczej _ redukcja EN 13727
albuminy wotowej, > 5 log
0,3% erytrocytow
Staphylococcus owiec
aureus 30's 10% albuminy redukcja
wotowej 6,14 log
90% 4,5% defibrynowancj .| EN13727*
30's krwi owiec, 4,5% _ redukcja
albuminy wotowej, 6,06 log
1% mucyny
warunki
Methicillin Zanieczyszczone:
resistant 0,3% surowiczej redukcja
Staphylococcus 15 80% albuminy woiovglej, >5 10Jg EN 13727
aureus (MRSA) 0,3% erytrocytow
owiec
305 10% alb}lminy redukcja
Enterococcus 90% wolowej 6,51 log EN 13727
Jfaecalis 30's 4,5% defibrynowanegj redukcja
krwi owiec, 4,5% 6,68 log




Szczep Czas Testowane Warunki badania Wyniki Norma EN
kontaktu | stezenie
produktu
albuminy wotowej,
1% mucyny
warunki
zanieczyszczone:
Enterf)coccus 15 s 0% 0,3 % §ur0wiczej _ redukcja EN 13727
hirae albuminy wotowej, > 5 log
0,3 % erytrocytow
owiec
warunki
zanieczyszczone:
15 80% 0,3 % §ur0wiczej . redukcja EN 13727
albuminy wotowej, > 5 log
0,3 % erytrocytow
Pseudomonas owiec
aeruginosa o . redukcja
30s 10% albuminy bydta 6.85 log
90% 4,5% defibrynowanej .| EN13727*
60 krwi owiec, 4,5% . redukcja
albuminy wotowej, 6,13 log
1% mucyny
warunki
zanieczyszczone:
15 s 0% 0,3 % §ur0wiczej _ redukcja EN 13727
albuminy wotowej, > 5 log
0,3 % erytrocytow
. . . owiec
Escherichia coli 30 10% albuminy redukcja
S wolowej 6,26 log
o 4,5% defibrynowanej %
60's 0% krwi owiec, 4,5% redukcja EN 13727
albuminy wotowej, 5,63 log
1% mucyny
10 min 10% alb}lminy redukcja EN 13624*
wotowej 5,95 log
4,5% defibrynowanej
0% krwi owiec, 4,5% redukcja
10 min N EN 13624*
albuminy wotowej, 5,39 log
Candida 1% mucyny
albicans warunki
zanieczyszczone:
15 s 97% 0,3% s.urowiczej . redukcja EN 13624
albuminy wotowej, >4 log
0,3% erytrocytow
owiec
warunki
zanieczyszczone:
Candida (C.) 50%, 80%, | 3 g/L surowiczej redukcja
glabrata 155,30 97% albuminy wotowej + >4 log EN 13624

3 mL/L erytrocytow
owiec




Szczep Czas Testowane Warunki badania Wyniki Norma EN
kontaktu | stezenie
produktu
warunki
zanieczyszczone:
Gardnerella 50%, 80%, | 3 g/L surowiczej redukcja
vaginalis 155,30 97% albuminy wotowej + >5log EN 13727

3 mL/L erytrocytow
owiec

*warunki zmodyfikowane

Specyficzna pierwotna oporno$¢ na produkt leczniczy octenidine dihydrochloride + phenoxyethanol
APC Instytut oraz rozwdj wtérnej opornosci w przypadku dtugotrwatego stosowania nie sg
spodziewane ze wzgledu na jego niespecyficzne dzialanie.

Badania kliniczne dotyczace skutecznosci w obrebie btony sluzowej pochwy oraz btony sluzowej
jamy ustnej wykazaly doskonalg redukcj¢ drobnoustrojow zarowno w krotkim, jak i dlugim okresie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Dichlorowodorek oktenidyny nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego ani przez skorg i blony
Sluzowe.

Fenoksyetanol wchtania si¢ prawie catkowicie.

Eliminacja

Badania na zwierzegtach wykazaty, ze dichlorowodorek oktenidyny podany doustnie jest wydalany
prawie catkowicie, wylacznie z katem. Jedynie niewielkie ilosci wydalane sg z moczem.
Fenoksyetanol jest wydalany z moczem w postaci kwasu fenoksyoctowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjatu rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na reprodukcj¢ i rozwdj, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia
dla ludzi.

Ocena ryzyka dla srodowiska (ERA)
Ocena ryzyka dla srodowiska dla dichlorowodorku oktenidyny i fenoksyetanolu wykazata
akceptowalne ryzyko dla srodowiska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kokamidopropylobetaina - roztwor 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu
amidopropylokokosowego)

Sodu chlorek

Sodu glukonian

Glicerol 85%

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne



W przypadku surfaktantéw anionowych, np. pochodzacych z detergentow i srodkdéw czyszczacych,
kation oktenidyny moze tworzy¢ nierozpuszczalne kompleksy, ktore moga ostabiaé lub znosic¢ jego
dziatanie.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Wszelkie pozostatosci roztworu w pojemniku nalezy wyrzuci¢ po zakonczeniu leczenia (7 dni).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy jest dostgpny w postaci roztworu w biatej butelce o pojemnosci 50 mL z polietylenu
(o wysokiej gestosci) z biata, zabezpieczong pompka rozpylajaca z LDPE lub biatg, nieusuwalng
pompka rozpylajaca z HD/LD-PE/PP/EV A, z przezroczysta nakretka zabezpieczajaca z polipropylenu

i dotgczonym aplikatorem dopochwowym, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 50 mL roztworu.

6.6 Szczegodlne 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29606

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.05.2026

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



