AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14990/2023/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Octeangin 2,6 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine diclorhidrat de octenidina 2,6 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare pastild contine isomalt 2,57 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila.
Pastile rotunde, usor transparente, de culoare alb-gélbuie, cu diametrul de aproximativ 19 mm.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul adjuvant de scurtd durata al inflamatiei mucoasei bucale si orofaringian, cu
simptome tipice, precum durere, eritem si inflamatie.
Octeangin pastile este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste: Cate o pastila care trebuie lasata sa se dizolve lent in
gurd, la fiecare 2-3 ore. Doza zilnicd maxima este de 6 pastile.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Octeangin pastile la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 11 ani nu au fost inca
stabilite.

Mod de administrare

Pastile pentru administrare bucofaringiana.

Pastila trebuie suptd in mod activ si continuu 1n cavitatea bucald. Pastila trebuie plimbata in cavitatea
bucald pana cand este complet dizolvata.

Octeangin pastile nu trebuie utilizat mai mult de 4 zile fara recomandarea unui medic.

De luat in considerare: aparitia reactiilor adverse poate fi redusa prin administrarea dozei eficace
minime pentru cea mai scurtd durata de timp necesara, in vederea mentinerii sub control a
simptomelor.




4.3. Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomatologia persista mai mult de 4 zile, se recomanda reevaluarea diagnosticulului si
tratamentulului.

Numai pentru utilizare pe termen scurt.
Nu este recomandata utilizarea mai mult de 4 zile, intrucat forma farmaceutica si indicatia sunt noi si
nu existd experienta in utilizarea peste aceasta durata de timp.

Octeangin pastile contine isomalt (E 953) 2,57 g per pastila ca inlocuitor de zahar. Valoarea calorica
este de 2,3 kcal/g de isomalt. Isomaltul poate avea un efect laxativ usor. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intolerantd la fructoza nu trebuie s utilizeze acest medicament.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea diclorhidratului de octenidina la femeile gravide sunt inexistente sau
limitate. Studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte nocive directe sau indirecte Tn ceea ce
priveste toxicitatea reproductiva (vezi pct. 5.3). Din cauza informatiilor incomplete, nu se pot exclude
in totalitate riscurile pentru fat. Octeangin pastile nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile
aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode contraceptive.

Alaptarea
Nu exista informatii suficiente cu privire la excretia clorhidratului de octenidina in laptele uman.

Riscul pentru sugarii alaptati nu poate fi exclus.
Octeangin pastile nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii de evaluare a efectelor asupra fertilitatii.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii alergice

Tulburari gastrointestinale:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- iritatie la nivelul mucoasei bucale si gastrice, precum: disgeuzie, xerostomie, dispepsie, greata

si durere abdominala.

- Decolorarea limbii.
Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse dupa autorizarea medicamentului este foarte importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la
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4.9. Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.
In cazul foarte putin probabil de supradozaj, reactiile adverse descrise pot aparea cu o intensitate
crescutd. In acest caz, se recomanda tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: aparat respirator/produse pentru gat/antiseptice
Codul ATC: R02AA21.

Mecanism de actiune

Diclorhidratul de octenidina, un compus activ cationic cu doua centre cationice, poseda proprietati
tensioactive marcate. Acesta interactioneaza cu peretele celular si componentele membranare
microbiene avand ca efect compromiterea functiei urmata de distrugerea celulara .

Este cunoscut faptul ca diclorhidratul de octenidina prezinta activitate antiseptica antibacteriana,
antivirala fata de virusuri anvelopate si antifungica. Substanta activa este eficace impotriva agentilor
patogeni care infecteaza mucoasa bucala si faringiand. Agentii patogeni care cauzeaza cel mai frecvent
faringita sunt bacterii gram-pozitive si gram-negative, precum stafilococii, pneumococii,
Staphylococcus aureus si Pseudomonas aeruginosa. De asemenea, sunt implicati fungi si levuri
patogene, in special Candida albicans.

Efectul antibacterian si antifungic al Octeangin pastile a fost confirmat in vitro:

Timpul Factor de
de Concentratia produsului testat reducere
Tulpina contact (Octenidine pastile 0,1%) (logaritmic)
Staphylococcus aureus L min 80% 7,89
1 min 40% 441
Enterococcus hirae L min 80% 7,41
1 min 40% 5,67
Pseudomonas aeruginosa 1 min 80% 6,00
1 min 40% 4,91
. . 5 min 80% 4,08
Candida albicans 15 min 80% 6.20
Conditie pentru toate testele: 0,3% eritrocite provenite de la oaie, 0,3% albumina; criterii de
testare: metode standard in vitro ale Societatii Germane pentru Igiena si Microbiologie (German
Society of Hygiene and Microbiology (DGHM)), pentru testarea eficacitatii dezinfectantilor
chimici

Eficacitatea virucida impotriva virusurilor anvelopate a fost confirmata prin teste in vitro efectuate cu
virusul diareei virale bovine (BVDV) si virusul Vaccinia (VV). Conform recomandarilor oficiale ale
RKI (Robert Koch Institute), testele au fost efectuate pe modele de virusuri surogat, rezultatele acestor
teste fiind aplicabile tuturor virusurilor anvelopate. Rezultatul indica reducerea logaritmica a
incarcaturii virale de >4 log (testele s-au efectuat pe tulpini virale CCL-81 si respectiv CCLV RIE 11
(in conditii de igiena, conform recomandarilor RKI 2008)) dupa o perioada de incubatie de 3 minute la
temperatura camerei si o concentratie de 80%. In conditii de igiena precara, la testele efectuate cu
tulpini de BVDV si VV s-a observat o reducere logaritmica a incarcaturii virale de aproximativ



3,85 log (testele s-au efectuat pe tulpini virale CCL-81 si respectiv CCLV RIE 11) dupa o perioada de
incubatie de 5 minute la temperatura camerei si o concentratie de 80%.

Testarea diclorhidrat de octenidina si-a dovedit eficacitatea in vitro impotriva tulpinilor de
Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (MRSA) Tntr-o suspensie microbiana. In urma unui
screening, un numar de 36 pacienti MRSA pozitivi au trecut prin unul sau doua cicluri de tratament cu
durata de 7 zile cu octenidina. La 24 de pacienti (67%) s-a obtinut sterilizarea completa. Ca urmare a
ciclurilor repetate de tratament, cu durata de 5 zile , cu diclorhidrat de octenidina Th administrare
zilnica topica, s-a observat o reducere a colonizarii cu MRSA cu 76%.

Diclorhidratul de octenidina, ca medicament non-volatil care nu se absoarbe prin tegumente sau
epitelii de acoperire, dezvolta o actiune remanenta la nivel cutanat si asupra mucoasei, care poate fi
detectata chiar si la cateva ore de la administrare.

Eficacitate si siguranta clinica

Potentialul antibacterian al Octeangin pastile in vivo a fost evaluat si cuantificat in cadrul unui studiu
efectuat la 24 de voluntari sanatosi. Au fost determinate numarul de unitati formatoare de colonii
(UFC) dintr-o proba cu frotiu de mucoasa bucala, prelevata imediat inainte si dupa 1 minut de la
incheierea expunerii la octeniding, In comparatie cu numarul UFC inainte si dupa expunerea la
placebo, ca obiectiv principal. Obiectivul secundar al acestui studiu a comparat numarul diferit de
UFC la 30 de minute de la expunere, pentru fiecare subiect.

Comparand diferentele relative la momentul initial si la 1 minut dupa expunere, s-a observat o
reducere semnificativa a numarului absolut de UFC bacteriene dupa expunerea la octenidina (relA1
octeniding, 40,59%) comparativ cu expunerea la placebo (relA1 placebo, 19,32%).

In ceea ce priveste criteriul secundar (30 minute dupa expunere), expunerea la octenidina a demonstrat
scaderea (relA30 octenidina, 4,72%) numarului de UFC, in timp ce expunerea la placebo a evidentiat
cresterea numarului de UFC (relA30, placebo, 44,93%).

S-a putut demonstra clar ca existd o diminuare semnificativa a colonizarii bacteriene dupad expunerea
la Octeangin pastile, comparativ cu expunerea la placebo a voluntarilor sanatosi.

Eficacitatea si siguranta Octeangin pastile in tratamentul faringitei acute cu odinofagie au fost evaluate
n cadrul unui studiu clinic randomizat, multicentric, cu grupuri paralele de tratament, in regim
dublu-orb, controlat activ si cu placebo. in studiu au fost inrolati in total 740 de pacienti, dintre care 87
de pacienti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani.

Obiectivele principale au fost demonstrarea superioritatii semnificativa statistic a Octeangin pastile
comparativ cu placebo, in ceea ce priveste rata respondentilor si demonstrarea non-inferioritatii
Octeangin pastile comparativ cu comparatorul activ in ceea ce priveste rata respondentilor (limita de
non-inferioritate de 15%).

Réspunsul a fost definit ca un scor de 4 sau 5 pe Scala de evaluare a ameliorarii durerii (evaluare
efectuata de catre pacient) la Vizita 3 (Ziua 3 sau 4 a studiului) si un scor total de 0 sau 1 la Scorul
faringo-amigdalitei (evaluare efectuatd de catre investigator) la Vizita 3 (Ziua 3 sau 4 a studiului).
Rata de raspuns a fost de 57,0% in grupul cu octenidina diclorhidrat, de 54,0% in grupul cu
comparator activ si de 43,6% in grupul cu placebo. Diferenta ratei respondentilor intre Octeangin si
placebo a fost de 13,3% (interval de incredere 95%: 4,6%; 23,25%). Diferenta ratei respondentilor
intre Octeangin si comparatorul activ a fost de 3,0% (interval de incredere 95%: -10,1%; 14,67%). La
categoria de varsta 12-17 ani, rata de raspuns a fost de 48,8% in grupul cu diclorhidrat de octenidina,
de 50,0% Tn grupul cu comparator activ si de 37,5% in grupul cu placebo. Obiectivele principale au
fost atinse. Octeangin a fost sigur si bine tolerat.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii Octeangin pastile la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 11 ani nu
au fost inca stabilite.

5.2. Proprietiti farmacocinetice



Absorbtie

Nu exista date privind parametrii farmacocinetici cu privire la administrarea orala a diclorhidratului de
octenidina la om. Pe baza studiilor preclinice, se presupune ci substanta activa nu se absoarbe sistemic
la nivelul tractului gastrointestinal.

Diclorhidratul de octenidina administrat oral, marcat radioactiv cu *C, a fost absorbit doar in cantitati
foarte mici (0-6%) prin mucoasa tractului gastrointestinal la soarece, sobolan si cdine. La rozatoare si
cdini, substanta se elimina aproape complet (93%) prin materiile fecale in decurs de 8-72 ore, de
fiecare data in urina fiind detectate doar urme (<1%). La soarece, cantitatile de diclorhidrat de
octenidind administrate topic nu au fost absorbite intr-un timp de contact de 24 ore sub pansament
ocluziv. Pe baza studiilor in vitro, se poate exclude posibilitatea ca diclorhidratul de octenidina sa
traverseze bariera placentara.

Diclorhidratul de octenidina nu a fost absorbit nici prin mucoasa vaginala (iepure), nici prin plagi (om,
sobolan).

Distributia, metabolizarea si eliminarea au fost evaluate ca nefiind relevante, intrucat nu se poate
presupune absorbtia sistemica.

5.3. Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor privind toxicitatea acuta si toxicitatea dupa doze repetate, toxicitatea reproductiva,
genotoxicitatea si carcinogenitatea, efectuate cu octenidina, datele non-clinice nu au evidentiat niciun
risc specific la om, la doze terapeutice determinate.

Diclorhidratul de octenidina a fost testat in studii privind toxicitatea, efectuate cu doza unica (studii
non-GLP ( Buna Practicd de Laborator ), cu doze orale, de pana la 3160 mg/kg la sobolan, si de pana
la 800 mg/kg la iepure. Mortalitatea a fost observata la 794, respectiv 800 mg/kg, iar efectele au fost in
principal dispnee, ataxie, inactivitate, activitate motorie redusa, secretii nazale, modificari ale
scaunelor, anorexie, hiperemie duodenala si hiperemie si ulceratie la nivelul stomacului si iritatie la
nivelul tractului gastrointestinal.

Tn cadrul unui studiu cu durata de 5 saptimani in care sobolanilor li s-au administrat oral doze de 5, 10
si 20 ml/kg de apa de gura 0,1%, doza de 10 ml/kg a fost considerata NOAEL (no observed adverse
effects level, nivel fara reactii adverse observate ), pe baza unei modificari a greutatii corporale la
masculi. Tn cadrul unui studiu cu durata de 12 luni, s-a observat ci mortalitatea este dependenta de
doza, in grupurile cu doze de 2, 8 si 32 mg/kg Tnregistrandu-se moartea a 4, 15, respectiv 30 de
animale (din 56).

La cainii carora li s-a administrat diclorhidrat de octenidina oral timp de 5 saptdmani, au fost observate
unele cazuri (2 animale din 6) de scaune moi la doza scazuta (1 mg/kg) si medie (6 mg/kg), iar in
grupul cu doza crescuta (18 mg/kg) s-a observat emeza la 5 animale din 6 si scaune moi la 3 animale
din 6. Nu au fost observate efecte la animalele din grupul de control si, prin urmare, nu se poate
exclude un efect asociat tratamentului. Pentru acest studiu nu a putut fi stabilitd o valoare NOAEL, iar
doza de 1 mg/kg este considerata a fi LOEL (lowest observed adverse effect level, nivelul cu cele mai
putine efecte adverse observate). Tn cadrul unui studiu cu durata de 12 luni, au fost administrate oral la
caini doze de 2, 6 si 18 mg/kg. Simptomele observate in grupul cu doza crescutd au fost: scadere
ponderala, emeza, salivatie si anorexie. In acest grup s-a inregistrat moartea a 1 mascul si 4 femele. A
fost stabilitda o valoare NOAEL de 6 mg/kg.

Tn cadrul unei analize in vivo cu micronuclei eritrocitari din maduva osoasa provenind de la mamifere,
efectuatd la masculi si femele de soarece, cu o doza unicd orala de 32 mg/kg, diclorhidrat de
octenidina nu a prezentat activitate genotoxica.

Studiile care implica experimente efectuate pe animale cu substanta activa diclorhidrat de octenidina
nu au demonstrat efecte embriotoxice si teratogene, si nu sunt disponibile studii clinice controlate la

femeile gravide.

Nu sunt disponibile date de toxicologie specifica la om.



Evaluarea riscului de mediu (ERM)
Diclorhidrat de octenidina este foarte persistent Th mediul acvatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Isomalt (E 953)

Acid tartric

Aroma de corectare a gustului amar (contine propilenglicol, extract de cafea si acid
4-(2,2,3 trimetilciclopentil) butanoic)

Ulei de anason stelat

Ulei de menta

Sucraloza (E 955)

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVdC/Al ambalat Tn cutie.
Marimi de ambalaj: 12, 16, 20 sau 24 pastile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Acest medicament poate prezenta un risc pentru mediul inconjurator (vezi pct. 5.3). Orice medicament
neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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