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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Linoseptic 1 mg/g + 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden g gelu obsahuje octenidini dihydrochloridum 1 mg a phenoxyethanolum 10 mg.

Pomocna latka se zndmym tcéinkem: Jeden g gelu obsahuje 9 - 22,5 mikrogramil butylhydroxytoluenu
(E321).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Gel.

Ciry, prisvitny a homogenni gel, ktery je velmi tekuty pii niZsich teplotach (pod 15 °C) a méa vyssi
viskozitu pii vyssich teplotach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro opakovanou, ¢asové omezenou podpiirnou antiseptickou 1lé¢bu malych povrchovych ran u
pacientt vSech vékovych skupin.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Davkovani
Nanasejte piipravek Linoseptic na lécenou oblast az do jejiho tiplného pokryti. Po aplikaci nechejte
ptipravek plsobit asponi 1 az 2 minuty pied provedenim dalSich opatfeni, jako je napf. zakryti rany.

Vzhledem k tomu, Ze dostupné zkusenosti s nepietrzitou aplikaci existuji jen pro obdobi 2 tydnii, mél
by se ptipravek Linoseptic pouzivat bez lékaiského dohledu jen po omezenou dobu.

Pediatricka populace
Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Linoseptic pouziva topicky, je jeho davkovani u déti stejné jako u
dospélych. U déti mladsich nez 6 let je tfeba pouziti omezit na nékolik dni.

Zpisob podani
Kozni podani.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Pripravek Linoseptic se nesmi pouzivat v dutiné btisni (tj. peropera¢ng), mocovém méchyii ani
zevnim zvukovodu.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nepozivejte pripravek Linoseptic ve vétsim mnozstvi, ani jej nenechte vniknout do krevniho obéhu,
napiiklad netimyslnou injekci.

Aby nedoslo k poskozeni tkané, je dilezité davat pozor na to, aby lé¢ivy pripravek nebyl
aplikovan pod tlakem nebo injikovan do tkané. V pripadé hlubokych ran je tieba zajistit, aby
1é¢ivy pripravek mohl z rany odtékat (nap¥. pomoci drenaZe nebo laloku).

Butylhydroxytoluen mtize zplisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

Pediatricka populace
U déti mladsich nez 6 let je tieba pouziti omezit na nékolik dni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neaplikujte pripravek Linoseptic do blizkosti mist, kde byly aplikovany desinfekéni (antiseptické)
prostfedky na bazi jodovaného povidonu. MiiZe to zptisobit intenzivni hnédé nebo fialové zabarveni
kiaze.

Pediatricka populace
Udaje o interakcich ptipravku Linoseptic v pediatrické populaci nejsou dostupné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
S pouzitim piipravku Linoseptic u lidi v pribéhu téhotenstvi a kojeni nejsou zadné zkusenosti.

Jako preventivni opatfeni by ptipravek Linoseptic nemél byt v pribéhu t€hotenstvi pouzivan.

Vyzkum na zvitatech neukazal teratogenni nebo jiné¢ embryotoxicé ucinky oktenidin hydrochloridu.

Kojeni

Vyzkum na zvitatech a klinické studie neposkytly dostate¢né informace ohledné pouziti pripravku
béhem kojeni. Vzhledem k tomu, Ze oktenidin hydrochlorid neni absorbovan, nebo je absorbovan ve
velmi malém mnozstvi, neni jeho vylu¢ovani do mateiského mléka pravdépodobné.

Fenoxyethanol je rychle a téméf tpln€ absorbovan a témét tpln€ vyloucen jako oxidacni produkt
ledvinami. Jeho hromadéni v matefském mléce je proto nepravdépodobné.

Ptipravek Linoseptic nema byt pouzivan v oblasti prsii kojicich matek.
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4.7 Uclinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Linoseptic nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ve tfidach organovych systémi jsou nezadouci u€inky uvedeny pod zahlavim frekvence s pouZzitim
nasledujicich kategorii: velmi Casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100),
vzacné (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze

urcit).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzécné: Paleni, zrudnuti, svédéni a pocit tepla v misté aplikace




Velmi vzacné: Kontaktni alergické reakce jako napiiklad do¢asné zrudnuti
Pti pouziti pro vyplach ustni dutiny zptisobuje ptipravek Linoseptic do¢asnou hotkou chut’ v ustech.

Pediatricka populace

Pouziti oktenidin hydrochloridu/fenoxyethanolu u 24 nedonosenych novorozenct vedlo k jedné
prechodné reakci se zarudnutim kize. Zadné dalsi lokalni reakce nebyly pozorovany.
Predpokléada se, Ze Cetnost, typ a zdvaznost nezadoucich reakci u déti je stejna jako u dospélych.

HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Udaje o piedavkovani nejsou dostupné. Predavkovani je v§ak u topického piipravku velmi
nepravdépodobné. V piipadé¢ lokalniho predavkovani 1ze mista aplikace oplachnout Ringerovym
roztokem.

Néahodné poziti ptipravku Linoseptic neni povazovano za nebezpecné. Oktenidin hydrochlorid neni
absorbovan, ale je vyloucen stolici. Podrazdéni gastrointestinalni sliznice nelze vyloucit pfi peroralnim
podani piipravku Linoseptic ve vétsich davkach.

Oktenidin hydrochlorid projevuje vyznamné vyssi toxicitu pfi nitrozilni aplikaci nez pii peroralnim
podani (viz bod 5.3 ,,Akutni toxicita”). Proto pfipravek nema vniknout do krevniho ob&hu ve vétsim
mnozstvi. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Linoseptic obsahuje oktenidin hydrochlorid pouze v
koncentraci 0,1 %, je odpovidajici otrava extrémné nepravdépodobna.

Pediatricka populace
Je nutné zabranit jakémukoli ndhodnému poziti ptipravku Linoseptic.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiseptické a desinfekéni prostfedky, ATC kod: DOSAJS7 oktenidin,
kombinace

Mechanismus t¢inku

Oktenidin hydrochlorid patii mezi kation-aktivni latky a vykazuje silné povrchové aktivni vlastnosti,
protoze ma dv¢ kationtova centra. Reaguje se slozkami bunécné stény a membrany mikrobialni butiky,
¢imz naruSuje bunécné funkce.

Mechanismus antimikrobialniho u¢inku fenoxyethanolu je zaloZzen na zvySené propustnosti bunééné
membrany pro draselné ionty.

Farmakodynamické ucinky

Antimikrobialni G¢innost zahrnuje baktericidni a fungicidni aktivitu, a také antivirovou aktivitu proti
lipofilnim virtim a viru hepatitidy B. V tomto ohledu se u¢innost fenoxyethanolu a oktenidin
hydrochloridu navzéajem doplilyje.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V kvalitativnich a kvantitativnich zkouskach in vitro provedenych bez bilkovinné zatéze bylo pii
koncentracich 0,1 % oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu ve vodnim roztoku u gram-
pozitivnich a gram-negativnich bakterii a Candida albicans dosazeno béhem 1 minuty baktericidni a
fungicidni u€innosti s redukénimi faktory (RF) 6 — 7-log trovni. Dokonce i pii zatézi smési 10 %
defibrinované ov¢i krve, 10 % hovéziho albuminu nebo 1 % mucinu, anebo smési 4,5 % defibrinované
ov¢i krve, 4,5 % hovéziho albuminu a 1 % mucinu, dosdhla kombinace 0,1 % oktenidin hydrochloridu
a 2 % fenoxyethanolu ve vodnim roztoku redukce bakterii fadové 6 — 7-log urovni jiz po 1 minuté
pusobeni a RF > 2-log urovni u Candida albicans jiz po 1 minuté psobeni.

Pti pouziti 50 % a 75 % ziedéni vodniho roztoku 0,1 % oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu
bylo dosazeno dobré u¢innosti u gram-pozitivnich a gram-negativnich bakterii, kvasinek a
dermatofyti pii bilkovinné zaté€zi 0,1 % albuminem po 1 minuté ptisobeni.

Studie in vitro testujici uc¢innost kombinace 0,1 % oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu ve
vodnim roztoku proti vybranym typtim virti prokazaly ucinnost proti lipofilnim virdm jako naptiklad
herpes simplex a proti viru hepatitidy B.

Z dtuvodu nespecifické ucinnosti se neocekavaji specifické primarni rezistence vici kombinaci 0,1 %
oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu ve vodnim roztoku, ani vyvoj sekundarnich rezistenci
pti dlouhodobém pouzivani.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce a eliminace

Po topické aplikaci '“C-oktenidinu u mysi, stejné jako po peroralnim davkovani u potkant nebyla v
séru zadna detekovatelna radioaktivita. Vysetfeni potkand post mortem ukazalo, ze bylo absorbovano
méné nez 6 % aplikované davky.

Podle studii in vitro 1ze vyloucit pfechod oktenidin hydrochloridu pies placentu.

Po peroralnim podani velkych davek hlodavciim ani psiim nebyly pozorovany zadné systémové
ucinky. K eliminaci doslo stolici béhem 8-72 hodin, a pouze stopova mnozstvi byla detekovatelna v
moci.

Po dermalni aplikaci (nezakryté) na lidskou kizi in vitro bylo absorbovano 59 % fenoxyethanolu
(aplikovaného v methanolu). Po peroralnim podani u potkant je fenoxyethanol rychle absorbovan a
eliminovan v mo¢i jako kyselina 2-fenoxyoctova.

Pediatricka populace
Fenoxyethanol je rychle absorbovan kiizi novorozenct, ale ziejmé podléha extenzivni oxida¢ni
metabolizaci na kyselinu 2-fenoxyoctovou, ktera je eliminovana ledvinami.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Ve studiich akutni toxicity kombinace 0,1 % oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu byla po
peroralni aplikaci zjisténa hodnota LDs, 15 ml/kg.

Pro oktenidin hydrochlorid byla u potkani uréena hodnota LDs, 800 mg/kg télesné hmotnosti po
jednorazové peroralni aplikaci a hodnota LDs, 10 mg/kg télesné hmotnosti po jednorazové i.v.
aplikaci.

Fenoxyethanol vykazuje velmi nizkou akutni toxicitu po peroralni i dermalni aplikaci. Po peroralni
aplikaci fenoxyethanolu byla hodnota LDs, 1,3 g/kg télesné hmotnosti u potkanti a 933 mg/kg télesné



hmotnosti u mysi. Po aplikaci na kiizi byla hodnota LDs, vice nez 14 g/kg télesné hmotnosti u potkant
a 5 ml/kg télesné hmotnosti u kraliki.

Subchronicka a chronicka toxicita

Ve studiich chronicke toxicity oktenidin hydrochloridu byla detekovana zvySena mortalita po
peroralni aplikaci po¢inaje davkami 2 mg/kg/den u mys$i a pst. Byla spojena se zadnétlivym krvacivym
poskozenim plic. Mechanismus vzniku pneumotoxickych zmén je nejasny.

Opakovand lokalni aplikace oktenidin hydrochloridu na oralni sliznici pst v priabéhu 4 tydnt
nezpusobila zadné toxické reakce. Pfi peroralni terapii potkant ddvkami 10-50 mg/kg/den oktenidinu
po dobu 14 dni bylo zjisténo pouze zvétsSeni stiev tvorbou plynu, coz je typické u antimikrobialnich
latek. Peroralni aplikace 18 mg/kg/den u psti plemene bigl po dobu 5 tydnii méla za nasledek zvraceni
a fidkou stolici.

Peroralni aplikace 400 mg/kg/den fenoxyethanolu u potkanti po dobu 90 dni byla spojena s ledvinovou
toxicitou a zménami v groomingu. U kralikt byla pfi peroralnich davkach fenoxyethanolu
> 100 mg/kg/den po dobu 10 dnti zaznamenana hemolyza.

Pti dermalni aplikaci davky 1000 mg/kg/den u kralikii po dobu 14 dni byly zaznamenany
hematologické zmény (rozpad erytrocytll) u 7 kralikdl, ktefi zemieli nebo byli utraceni ve vazném
chorobném stavu, ale ne u tii prezivsich kraliku.

Po opakované aplikaci kombinace 0,1 % oktenidin hydrochloridu a 2 % fenoxyethanolu na rany u lidi
nebo zvifat nebyly pozorovany zadné ptiznaky. Pii navrzené aplikaci zlstane pripravek Linoseptic na
osetfeném télesném povrchu jen v malém mnozstvi.

Reprodukeni toxicita
Studie na brezich potkanech a kralicich neukazaly zadné teratogenni ani embryotoxické ti¢inky
oktenidin hydrochloridu. Parametry fertility a reprodukce byly rovné€z bez zmén.

Vzhledem k pouzitym mnozstvim Ize fenoxyethanol klasifikovat jako neskodny. Napiiklad ve studii
teratogenicity u kralikd byly topické aplikace 300 mg/kg po dobu 13 dni snaseny bez ptiznakli u
matek a plodi.

Tumorogenni_potencial
Potkani, jimz byl podavéan oktenidin peroralné¢ sondou jedenkrat denné v davkach do 8 mg/kg po dobu
2 let nevykazovaly Zadné znamky karcinogenniho potencialu.

Po dermalni aplikaci u mys$i po dobu 18 mésicii nebyly pozorovany zadné lokalni ani systémové
znamky tumorogenniho ucinku.

Mutagenicita
Oktenidin hydrochlorid neukazal zadné mutagenni vlastnosti v Amesov¢ testu, v testu na buiikach

mysiho lymfomu, v testu chromozomové aberace ani v mikronuklearnim testu.

Fenoxyethanol neukazal mutagenicitu v Amesove testu ani v mikronuklearnim testu u mysi.

Lokalni toxicita

Buehleriv test neukazal znamky senzitizujiciho potencialu u oktenidin hydrochloridu. Nebyly rovnéz

nalezeny zadné znamky fotosenzitizujiciho potencialu.

Roztok 0,1 % oktenidin hydrochloridu nezpiisoboval podrazdéni lidské pokozky a nenarusoval
procesy hojeni ran.

Fenoxyethanol mirné drazdi ktzi kralikt. 10 % fenoxyethanol nezpisoboval precitlivélost pti
Magnussonové a Kligmanové testu u morcat.



Ztedény fenoxyethanol neni drazdivy pro lidskou kiizi ani rany. Kontakt s az 5 % fenoxyethanolem
nezpusobuje precitlivélost lidské kaze.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96% (V/V)

Glycerol 85%

Poloxamer 407 (obsahuje butylhydroxytoluen (E321))

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Oktenidinovy kation mtize vytvaret Spatné rozpustné slouceniny s anionickymi tenzidy, naptiklad
pracimi a Cisticimi prostiedky. To mlize zpuisobit omezeni nebo ztratu antimikrobidlni uc¢innosti
oktenidinu.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésict

Po prvnim otevfeni: 6 mésicu. .

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Linoseptic se dodava v prasvitnych tubach z HD- a LD-polyethylenu s prisvitnym
Sroubovacim uzavérem z polypropylenu.

Velikost baleni je 30 g.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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