1.

4.2.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
OSEPTIN 1mg/g antiseptik ¢dzelti

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Oktenidin dihidrokloriir % 0,1 (a/a)

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Cozelti

Renksiz, berrak ¢ozelti

KLINIK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

OSEPTIN antiseptik ¢dzelti'nin mikrobiyolojik etkisi, bakteriler, mantarlar ve viriisler
lizerinedir.

Mukoz membran, yara ve deri antisepsisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmemisse;

Yetigkinlerde giinde bir kez.

Uygulama sekli:

Tedavi bolgesi sinirlart Ozenle belirlenir. Bagka tiirlii bir diizenleme yapilmamasi
durumunda tedavi edilen bolgeye dogrudan uygulanir.

Cozelti kutandz kullanim i¢in tasarlanmistir.

OSEPTIN, wuygulanacak alana tam nemlendirme gerceklesene kadar uygulanr.
Uygulamadan sonra ve ek bir uygulamadan 6nce (yaranin pansuman edilmesi veya sargi
beziyle sarilmasi gibi) en az 1-2 dakika OSEPTIN ‘nin uygulandig bélge izlenmelidir.

Istenilen etkiyi elde etmek icin bu talimatlara dikkatlice uyulmalidr.
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4.3.

4.4,

Bugiine kadar en fazla 14 giinliik siirekli kullanim deneyimi vardir, bu nedenle OSEPTIN

yalnizca sinirl bir tedavi siiresi i¢in 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. Oseptin % 0,5 oraninda

fenoksietanol igerir. Fenoksietanol ¢ocuklarda ciddi toksisiteye neden olur. Bu nedenle

¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

OSEPTIN’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilk gdzlenmesi
durumunda kullanilmamalidir.
Abdominal  kavite (operasyon esnasinda) ve mesanenin  yikanmasinda

kullanilmamalidir.

Dogrudan kulak zarina uygulanmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Yutulmamalidir. Biiyiik miktarda yutulmasi halinde mide ve bagirsak mukozalarinda

asinma meydana gelir.

Olas1 doku hasarlarin1 6nlemek igin {irlin dokuya enjekte edilmemeli veya basingla

uygulanmamalidir. Yara bosluklarindan uygun drenaj saglanmalidir.

OSEPTIN’in uygulama bélgesi tamamen kuruduktan sonra, bandaj veya sargi beziyle

kapatilabilir.

OSEPTIN % 0,5 oraninda fenoksietanol icerir. Fenoksietanol emziren anne ve
cocuklarda ciddi toksisiteye neden olur. Bu nedenle emziren anne ve c¢ocuklarda

kullanilmamalidir.
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4.5.

4.6.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siir bolgelerinde giiglii kahverengi ila mor renk degisiklikleri olusturabilecegi igin
OSEPTIN antiseptik ¢dzelti, PVP (polivinilpirolidon) tentiirdiyotu ile es zamanh

kullanilmamalidir. Diger bilesikler veya iirtinlerle karistirilmamalidir.

[lacin etkinligi, anyonik yiizey aktif maddelerle (sabun, deterjan vb.) birlikte

kullanildiginda azalabilir veya yok olabilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlara yénelik potansiyel etki bilinmemektedir.

Gebe kadmlarda oktenidin  dihidrokloriir / fenoksietanol kombinasyonlarinin
kullanimindan orta diizeyde veri (300-1000 gebelik sonuglari, gebelik haftast > 12 hafta)
vardir. Dogum sirasinda ve sonrasinda herhangi bir advers olay rapor edilmemistir.
Oktenidin hidrokloriir ile yapilan hayvan c¢aligmalar1 iireme toksisitesini gostermez. 2-
fenoksietanoliin dermal uygulamasi ile yapilan hayvan caligmalar1 lireme toksisitesini
gostermez. (bkz. Boliim 5.3.)

Hamilelik doneminde gerekli goriiliirse OSEPTIN kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Laktasyon sirasinda OSEPTIN kullanimina dair yeterli deneysel ve klinik veri yoktur.
Oktenidin dihidrokloriir ¢ok az miktarlarda emildiginden veya hi¢ emilmediginden, anne
stitiine gegmedigi varsayilmalidir.

Fenoksietanol hizli ve neredeyse tamamamen emilir. Fenoksietanoliin anne siitiinde
bulunmasiyla ilgili her hangi bir veri bulunmamaktadir.

OSEPTIN emzirme siirecinde 6nlem olarak gogiis bolgesine uygulanmamalidir.
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4.7.

4.8.

Ureme yetenegi/Fertilite

Oktenidin ve fenoksietanoliin insanlardaki dogurganlik iizerinde etkisi hakkinda veriler
yoktur.

Oktenidin siganlarda ve tavsanlarda, fenoksietanol ise farelerde dogurganligi
etkilememistir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Sikliklar asagidaki sekilde tanimlanmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Allerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Uygulama yapilan bolgede yanma hissi, kizariklik, kaginti.

Cok seyrek: Uygulama yapilan bolgede alerjik temas reaksiyonu (6rn. gegici kizariklik).
Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tipi ve siddeti erigkinlerdeki gibidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stlipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi 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)
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4.9. Doz asim ve tedavisi

5.1

Doz agimi vakalar1 hakkinda bilgi yoktur. Bununla birlikte, topikal bir preparatin asiri
dozlanmasi pek olasi degildir. Yerel asir1 doz durumunda, etkilenen alanlar bol miktarda

Ringer soliisyonuyla durulanabilir.

OSEPTIN'in yanlishikla oral yoldan tiiketilmesi, oktenidin hidrokloriiriin ve 2-

fenoksietanoliin akut toksisitesi kadar tehlikeli sayilmamaktadir (Bkz. boliim 5.3).

Bununla birlikte, oral kullanimda OSEPTIN’ in gastrointestinal sistem mukozasindaki

tahrisi goz ard1 edilemez.

Oktenidin hidrokloriir ve 2-fenoksietanoliin intravendz uygulamadaki akut toksisitesi
distiktir (Bkz. bolim 5.3). Aktif maddenin diisiik konsantrasyonda kullanilmasi dikkate
alindiginda zehirlenme ihtimali ¢cok olas1 goriilmemektedir. Bununla birlikte, OSEPTIN” in

dolasima girmesine (6rn.kazara enjeksiyon sonucu) izin verilmemelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Antiseptikler ve Dezenfektanlar; Kuaterner amonyum bilesikleri
ve kombinasyonlari.

ATC Kodu: DO8AJ57

Etki mekanizmasi

Oktenidin dihidrokloriir katyon-aktif bir bilesiktir ve iki katyonik merkezin bir sonucu
olarak belirgin ylizey aktif 6zelliklere sahiptir. Mikrobiyal hiicrenin hiicre duvari ve zar1 ile
reaksiyona girerek hiicre fonksiyonunun tahrip olmasina sebep olur.

Fenoksietanoliin antimikrobik etkisinin mekanizmasi, diger etkilerin yaninda, hiicresel

zarin potasyum iyonlari i¢in artmis gecirgenligine dayanir.

Farmakodinamik o6zellikler
OSEPTIN, asagidaki in vitro etkinlik araligin1 goriintiiler:
 Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler
* Mayalar ve mantarlar
OSEPTIN, Avrupa Standartlarina gére belirlenmis kimyasal dezenfektanlarin ve antiseptik
tirlinlerin kriterlerini karsilamaktadir:

* EN 1040 - temel bakteri 6ldiiriicti aktivite (Faz 1)
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* EN 1275 - temel oldiriict aktivite (1. evre)
« EN 13727 - bakteri oldiiriicti aktivite (Faz 2 / asama 1)
* EN 13624 — mantar oldiirticii aktivite (Faz 2 / asama 1)

Bu baglamda, fenoksietanol ve oktenidin dihidrokloriir etkinlik spektrumlari birbirlerini
tamamlar. Oktenidin dihidrokloriir/fenoksietanol kombinasyonlarinda spesifik primer

direng ve spesifik olmayan etkinliginin bir sonucu olarak uzun stireli kullanimlarda ikincil

direncin olugmasi beklenmemektedir.

Tablo: 6rnek mikroplara kars1 in vitro mikrop 6ldiiriicii etkinlik

Belirti Temas Konsantrasyo Kosullar Sonug EN Kriteri
stiresi n testi
% 10 s181r Giinliik
0,5 dk. albiimini azalma
6,14
Staphylococus % 90 % 4,5 EN 13727
aureus defibrinlenmis
enfeksiyonu 0,5 dk. koyun kant, Giinliik
% 4,5 si81r azalma
albumin,% 1 6,06
musin
% 10 si1g1r Giinlik
. albiimini azalma
0,5 dk. 6,51
Enterococcus % 90 % 4,5
faecalis defibrinlenmis EN 13727
enfeksiyonu 0,5 dk. koyun kant, Giinliik
% 4,5 si181r azalma
albumin,% 1 6,68
musin
% 10 sigir Giinliik
0,5 dk. alblimini azalma 6,68
% 4,5
Pseudomonas defibrinlenmis EN 13727
aeruginosa 1,0 dk % 90 koyun kant, Giinlik
enfeksiyonu % 4,5 sigir azalma 6,13
albumin,% 1
musin
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% 10 s1g1ir Giinliik
Escherichia 0,5 dk. alblimini azalma
coli 6,26
enfeksiyonu % 4,5
% 90 defibrinlenmis EN 13727
1,0 dk. koyun kant, Gunluk
% 4,5 s181r azalma
albumin,% 1 5,63
musin
% 10 s18ir Giinliik
10 dk. albiimini azalma
Candida 5,95
albicans % 90 % 4,5
enfeksiyonu defibrinlenmis EN 13624
10 dk. koyun kan1,% Giinlik
4,5 sigir azalma 5,39
albumin,% 1
musin
Aspergillus
brasiliensis 20 dk. % 80 n/a Gunlik EN1275
enfeksiyonu azalma
4.8
Pediyatrik popiilasyon

5.2

Oktenidin dihidrokloriir / fenoksietanol kombinasyonunun etkinligi ve tolere edilebilirligi
6 giinlik - 12 yas araligindaki 347 ¢ocugun yani sira gebelik haftasi 36 haftadan daha az
olan 73 prematiire bebekte gosterildi.

Oktenidin dihidrokloriir / fenoksietanol kombinasyonu ile gobek bagi tedavisi, bu yas

grubunda tolere edilebilirligi gdsteren 1725 yenidoganda incelendi.
Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Oral olarak verilen 'C radyoaktif isaretli oktenidin hidrokloriir, fare, sigan ve kdpek
gastrointestinal kanalinin mukoz membranlari ile ¢ok az miktarda emilir (% 0-6). Farede
oktenidin dihidrokloriiriin topikal olarak uygulanan miktarlarinin, okliizif bir sargi bezi

altinda 24 saat temas siiresince emilmedigi bulunmustur.

In vitro calismalara dayanarak, oktenidin dihidrokloriiriin plasentadan gecisi goz ardi
edilebilir.
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5.3

Oktenidin dihidrokloriir, vajinanin mukozal membranlardan (tavsan) ya da vajinal

yaralardan (insanlar, sigan) absorbe edilmedigi gortilmiistiir.

Oral olarak alman **C-fenoksietanol neredeyse tamamen emilir ve fenoksi asetik asit

formunda idrarla atilir.
Pediyatrik popiilasyon

2-fenoksietanoliin oksidatif metabolizmasi, 1 haftalik - 11 aylik arasindaki 4 bebekte ve 36
haftadan daha az bir gebelik haftasi olan 24 prematiire bebek iizerinde incelendi. Bu
inceleme 2-fenoksietanoliin deri yoluyla absorbe edildigini, oksidasyon ile tamamen veya
neredeyse tamamen metabolize edildigini, fenoksiasetik asit oldugu ve bdbrekler yoluyla

ortadan kaldirildig: gosterildi.

Dagilim:
Yeterli ¢calisma bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Yeterli calisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Yeterli ¢calisma bulunmamaktadir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarinin yani sira, oktenidin ile iireme toksikolojisi,
genotoksisite ve kanserojenlik caligmalar1 sonucunda elde edilen klinik olmayan veriler,
insanlar i¢in spesifik bir tehlike arz etmeyen terapétik dozlarda ortaya ¢ikmustir.

Akut ve tekrarlanan doz toksisite caligmalarindan ve fenoksietanol ile yapilan genotoksisite
arastirmalarindan elde edilen klinik olmayan veriler, insanlar igin spesifik bir tehlike
arzetmeyen terapdtik dozlarda ortaya ¢ikmaistir.

Farelerin ¢ogalma dongiisii boyunca diyet yoluyla fenoksietanol ile muamele edildigi bir
aragtirma, dogumdan sonra ve laktasyondan sonra yavrularin viicut agirligimin azaldigini
ve laktasyon sirasinda yavrunun 6lme riskinin arttigin1 ortaya koymustur. Sonuglar, oral
uygulamayi takiben elde edildiginden, klinik 6nemi net degildir. Tavsanlarda fenoksietanol
ile yapilan deri embriyofetal gelisim ¢alismasinda hig¢bir yan etki bulunmamustir.
Fenoksietanol tavsan cildi i¢in hafif tahris edicidir.

Fenoksietanol ile herhangi bir karsinojenite calismasi yapilmamastir.
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4

6.5

6.6

Oktenidin ve fenoksietanol kombinasyonu tavsan gozleri i¢in hafif tahris edici etkiye

sahiptir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi
Fenoksietanol

Kokoamidopropil betain

Sodyum glukonat

Gliserin

Sitrik asit anhidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Saf su

Gecimsizlikler

Oktenidin katyonu ile birlikte deterjan ve temizlik {riinleri gibi anyonik siirfaktanlarin
kullanilmasi, ¢6ziinebilir kompleksler olusturabilir ve OSEPTIN’ in aktivitesini azaltabilir
veya yok edebilir.

Raf omrii
24 ay
[k agilistan sonra 12 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz pilfer proof PE kapak ile kapatilmis HDPE sisede 250, 500 ve 1000 ml

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha

edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Drogsan llaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. No: 7/3
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