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| Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alphasept 1 mg/ml + 20 mg/ml spray cutanat, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine
diclorhidrat de octenidina 1mg
fenoxietanol 20 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie.

Solutie limpede, incolora.
pH 6

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Alphasept este indicat pentru

- tratamentul antiseptic extern repetat pe termen scurt al membranelor mucoase si al tesuturilor
adiacente Tnainte de procedurile de diagnosticare in regiunea anogenitala, inclusiv vaginul, vulva si
glandul penisului, precum si inainte de cateterizarea vezicii urinare.

- tratamentul antiseptic al ranilor superficiale mici

- dezinfectarea pielii Tnainte de procedurile non-chirurgicale.

Spectrul de eficacitate Tn vitro al Alphasept include bacterii gram-pozitive si gram-negative, virusuri

invelite, precum si levuri (vezi pct. 5.1).

Alphasept poate fi utilizat de cétre pacientii din toate grupele de varsta.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Pentru tratamentul antiseptic suplimentar al ranilor superficiale mici si pentru antisepsia externd a
membranelor mucoase si a pielii din jurul organelor genitale ale barbatilor si femeilor, medicamentul
trebuie aplicat si lasat sa actioneze timp de 1 minut inainte de efectuarea oricérei alte proceduri (de
exemplu, aplicarea unui bandaj).

Pentru antisepsia cutanata Tnainte de procedurile non-chirurgicale, se aplici si se lasa sa actioneze timp de
2 minute.




Mod de administrare
Administrare cutanata si externa.

Solutia este destinata utilizarii pe piele si pe membranele mucoase urogenitale, dar nu si in cavitatea bucala.
Este destinat numai aplicarii superficiale (aplicare sub forma de spray). Membranele mucoase si pielea din
zona urogenitald care trebuie dezinfectate trebuie umezite uniform si bine cu antisepticul nediluat.

Alphasept este pulverizat direct pe zonele accesibile ale pielii si membranelor mucoase urogenitale. Trebuie
sa va asigurati cd zona este umezita uniform. Lasati sa actioneze timp de 60 - 120 secunde (1 pulverizare =
0,15 - 0,19 ml).

Péana in prezent, existd doar experienta utilizarii continue timp de cel mult 14 zile, prin urmare diclorhidratul
de Alphasept trebuie utilizat numai pentru o perioada limitata de tratament.

Populatie pediatrica
Dozele de Alphasept sunt identice la adulti, adolescenti si copii.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Este contraindicat in interiorul abdomenului (de exemplu, in timpul interventiei chirurgicale) sau in vezica

urinara si in ureche.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Pentru a preveni posibilele leziuni tisulare, medicamentul nu trebuie injectat sau aplicat pe tesuturi sub
presiune.

Alphasept este destinat aplicarii la suprafata si nu trebuie introdus in tesuturi, de exemplu cu o seringa. Dupa
curatarea leziunilor cu o seringd, au fost raportate tumefiere persistentd, eritem si necroza tisulara, care, in
unele cazuri, necesita tratament chirurgical (vezi pct. 4.8).

Acest medicament nu trebuie ingerat sau introdus in circulatia sangelui, de exemplu ca urmare a unei
injectari neintentionate.

Trebuie evitata utilizarea Alphasept in ochi.
In cazul contactului cu ochii, clititi imediat cu multa apa.
Doar pentru uz extern pe piele si mucoase urogenitale.

Populatie pediatrica

Utilizarea solutiilor apoase de octenidina (0,1%, cu sau fara fenoxietanol) pentru antisepsia cutanata nainte
de procedurile invazive a fost asociatd cu reactii cutanate severe la nou-nascutii prematuri subponderali.

Indepartati orice materiale impregnate, draperii sau halate inainte de a trece la operatie. Nu utilizati cantitati
excesive si nu lasati solutia sd se acumuleze in pliurile pielii sau sub pacient si nici s picure pe foi sau alte
materiale care vin in contact direct cu pacientul. Tn cazurile in care trebuie aplicat un bandaj inchis pe zonele
expuse anterior la Alphasept, trebuie sa aveti grija sa nu existe o cantitate excesiva de medicament Tnainte
de aplicarea bandajului.




4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alphasept nu trebuie utilizat simultan cu antiseptice povidona-iod, deoarece in zonele de contact poate
aparea o coloratie maro pana la purpurie intensa.

Octenidina poate interactiona cu agentii tensioactivi anionici (de exemplu, din agenti de spalare sau
curdtare) care pot reduce sau anula eficacitatea.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Experienta existentd la gravide (intre 300-1000 cazuri) nu indicd un risc de malformatii sau
embriotoxicitate/toxicitate neonatald din asocierea diclorhidrat de octenidina si fenoxietanolului. Studiile
la animale nu au evidentiat efecte toxice in timpul functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Utilizarea medicamentului poate fi monitorizata in timpul sarcinii, dacé este necesar.

Alaptarea
Nu existd suficiente date experimentale clinice si pe animale referitoare la utilizarea combinatiei de

diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol n timpul aldptarii. Cu conditia ca diclorhidratul de octenidind sa
fie absorbit numai n cantitati foarte mici sau deloc, trebuie sa se presupuna ca nu trece in laptele matern.
Fenoxietanolul are o absorbtie rapida si aproape completa si este aproape complet eliminat ca produs de
oxidare prin rinichi. Prin urmare, acumularea in laptele matern este putin probabila. Medicamentul poate
fi utilizat In timpul alaptarii, daca este necesar, cu acordul unui medic. Nu trebuie aplicat pe zona sanilor.

Fertilitatea
Nu s-au observat efecte adverse asupra fertilitatii la sobolan. Nu sunt disponibile date privind efectul
fenoxietanolului asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alphasept nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa lor, dupa cum urmeaza:

foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (> 1/000 pana la <1/100),
rare (> 1/10.000 pana la <1/1.000), foarte rare (<1/10.000), frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Rare: Senzatie de arsura, inrosire, mancarime, senzatie de caldura.

Foarte rare: Reactii alergice de contact, de exemplu inrosire temporara.

Cu frecventd necunoscutd: Dupd curdtarea leziunilor cu o seringd, au fost raportate tumefiere persistentd,
eritem si necroza tisulara (vezi pct. 4.4).

Populatie pediatrica
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt aceleasi ca la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu exista cazuri cunoscute de supradozaj. Cu toate acestea, o supradoza este foarte putin probabila cu
aplicare locala. In caz de supradozaj local, aceste zone pot fi clatite cu multa solutie Ringer.

Ingestia accidentala de Alphasept pe cale orald nu este consideratd periculoasa. Diclorhidratul de
Octenidina nu se absoarbe, ci se excretd in materiile fecale. In cazurile de ingestie orala a unor cantitati
mari de Alphasept, iritarea mucoasei tractului gastro-intestinal nu poate fi exclusa. Diclorhidratul de
Octenidina este in mod clar mai toxic dupd administrarea intravenoasa decat dupa administrarea orala (vezi
pct. 5.3). Din acest motiv, cantitati mari de Alphasept nu trebuie sa intre in fluxul sanguin, de exemplu, ca
urmare a injectarii accidentale.

Deoarece Alphasept contine diclorhidrat de octenidina intr-o concentratie de numai 0,1%, otrdvirea cu
aceasta nu este consideratd probabila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Antiseptice si dezinfectante, compusi cuaternari de amoniu, octenidina,
combinatii, codul ATC: DOSAJS57

Mecanism de actiune

Diclorhidratul de octenidina este un compus cationic activ si, ca urmare a celor doi centri cationici ai séi,
are proprietati tensioactive semnificative. Reactioneaza cu elementele peretelui celular si membrana celulei
microbiene si astfel duce la distrugerea functiei celulare.

Mecanismul activitatii antimicrobiene a fenoxietanolului se bazeaza, printre altele, pe permeabilitatea
crescutd a membranei celulare la ionii de potasiu.

Efecte farmacodinamice

Alphasept actioneaza bactericid, fungicid si virucid Tmpotriva virusului vaccinia Ankara si a tuturor
virusurilor Tnvelite, inclusiv Coronavirus SARS-CoV-2. Spectrele de activitate ale fenoxietanolului si
diclorhidratului de octenidina se completeaza reciproc in acest caz.

Nu este de asteptat o rezistenta primara specifica la Alphasept si nici dezvoltarea unei rezistente secundare
in cazurile de utilizare prelungita din cauza eficacitatii sale nespecifice.

Alphasept prezinta urmatorul interval de eficacitate in vitro:
o Bacterii gram-pozitive si gram-negative

o Levuri

o Virusuri anvelopate

Alphasept indeplineste criteriile pentru dezinfectanti chimici si produse antiseptice stabilite de standardele
europene:

o EN 13727 — activitate bactericida (faza 2/etapa 1)

o EN 13624 — activitate levurocida (faza 2/etapa 1)

o EN 14476 — activitate virucida impotriva virusurilor anvelopate (faza 2/etapa 1)
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Tabel: eficacitatea microbiocidelor in vitro impotriva germenilor exemplari

. Timp de Concentratia - Criterii
Tulpina contact testati Conditii Rezultat EN
. Conditii neigienice (0,3%
0, 5 >
1 min 80 % albumina + 0,3% eritrocite) L0giwRF =5
Stafilococ auriu Conditii neigienice de Pitten et al.
. 0 (2003)
1 min 80% (4,5% albumind +4,5% sange de |  ~C91RF=3
oaie defibrinat +1% mucina
Enterococcus 0 Conditii neigienice (0,3%
faecium 30 secunde 80% albumina + 0,3% eritrocite) L0gwRF 25
Enterococcus 0 Conditii neigienice - (0,3%
hirae 30 secunde 80% albumina + 0,3% eritrocite) Logw0RF =5
. Conditii neigienice (0,3% EN
0, 5
1 min 80% albumina + 0,3% eritrocite) L0guRF =5 13727
Pseud_omonas Conditii neigienice de Pitten et al.
aeruginosa . . (2003)
5 min 89 % (4,5% albumina +4,5% sange de LOguRF = 3
oaie defibrinat +1% mucina)
. Conditii neigienice (0,3%
0, 5 5
1 min 80% albumina + 0,3% eritrocite)
Escherichia coli Conditii neigienice de Pitten et al. LogioRF > 5
. (2003)
0,
1 min 80% (4,5% albumina +4,5% sange de
oaie defibrinat +1% mucina)
Candida 0 Conditii neigienice (0,3%
albicans 10 min o7 % albumina + 0,3% eritrocite) L0guRF = 4 EN
e 13624
. . . Conditii neigienice (0,3%
0, 5 5
Candida auris S min 80% albumina + 0,3% eritrocite) Log1oRF >4
Vaccinia Conditii neigienice EN
modificatd 1 min 80 % (3,0 g/ BSA +3,0ml/l Logi0RF > 4 14476
virusul Ankara Eritrocite)

Copii si adolescenti

Eficacitatea si tolerabilitatea combinatiei de diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol au fost demonstrate
la 347 de copii cu varsta cuprinsa Intre 6 zile si 12 ani, precum si la 73 de sugari prematuri cu o varsta
gestationala mai mica de 36 de sdptdmani.

Tratamentul bontului ombilical cu o combinatie de diclorhidrat de octenidina si Fenoxietanol a fost studiat
pe 1725 de nou-nascuti care a demonstrat tolerabilitate la aceastd grupa de varsta.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa cum arata studiile la animale cu compusi marcati cu “C, diclorhidratul de octenidin nu este absorbit
prin tractul gastro-intestinal sau prin piele si membranele mucoase.

Diclorhidratul de octenidina marcat radioactiv administrat oral a fost absorbit prin membranele mucoase ale
tractului gastro-intestinal la soarece, sobolan si caine numai in cantitati foarte mici (0-6%).

La un soarece, s-a constatat ca cantitatile de diclorhidrat de octenidina aplicate local nu au fost absorbite in
timpul celor 24 de ore de contact sub un plasture ocluziv.

5



Pe baza studiilor in vitro, trecerea diclorhidratului de octenidina in placenta poate fi exclusa.

La sobolan, s-a demonstrat cd *C-fenoxietanolul oral este aproape complet absorbit si excretat in urind sub
forma de acid fenoxiacetic.

Diclorhidratul de octenidina din combinatia diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol nu a fost absorbit nici
prin membrana mucoasd a vaginului (iepure), nici prin leziuni (om, sobolan).

Copii si adolescenti

Metabolismul oxidativ al 2-fenoxietanolului a fost studiat la 4 copii cu varsta cuprinsa intre 1 sdptamana si
11 luni, precum si la 24 de sugari prematuri cu o varstd gestationala mai micd de 36 de sdptamani. S-a
demonstrat ca 2-fenoxietanolul este absorbit prin piele si complet sau aproape complet metabolizat prin
oxidare in acid fenoxiacetic si eliminat prin rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere si
dezvoltarii.

Toxicitate acutd in urma administrarii unice si multiple

Fenoxietanolul prezintd toxicitate acutd foarte scazutd in administrarea orald si cutanatd. DL50 dupa
administrarea orald este de 1,3 pana la 3,4 g/kg greutate corporala (sobolan), in aplicare cutanatd 13 ml/kg
greutate corporald (sobolan) si 5 g/kg greutate corporala (iepure).

Toxicitate subcronica si cronica

Tn studiile de toxicitate cronica, mortalitatea la soarece si cdine a crescut dupa administrarea orald de
diclorhidrat de octenidina la doze de 2 mg/kg/zi sau mai mult, iar la sobolan la doze de 8 mg/kg/zi sau mai
mult. Acest lucru este asociat cu leziuni hemoragice inflamatorii la nivelul plaméanilor. Cauza modificarilor
pneumonotoxice este neclara.

Aplicarea locala repetatd a diclorhidratului de octenidina pe mucoasa orala a cainelui timp de 4 saptamani
nu a provocat reactii toxice. La sobolan si céine, dupd 2 pand la 6 saptdmani de tratament oral cu
diclorhidrat de octenidina 650 mg/kg/zi, a fost observata numai distensie intestinald ca urmare a formarii
gazelor, aga cum este tipic pentru substantele antimicrobiene.

Dupa aplicarea repetata pe ranile animalelor, nu s-a observat absolut nici un simptom.

In aplicatiile previazute, combinatia de diclorhidrat de octenidini si fenoxietanol riméne numai in cantititi
mici pe suprafetele umede ale corpului. O cantitate de < 2,5 ml a fost determinata in timpul aplicarii
intravaginale. Aceasta corespunde unei cantitati de diclorhidrat de octenidina < 2,5 mg si de fenoxietanol
<50 mg.

Posibilitate cancerigena

Un studiu de doi ani privind administrarea orald de diclorhidrat de octenidind la sobolan a constatat un
numdr crescut de tumori 1n celulele pancreasului. Rata tumorala mai mare este asociata cu reactii adverse
nespecifice ale efectului antimicrobian al diclorhidratului de octenidina.

Dupa aplicarea cutanatid la goarece pentru o perioada de 18 luni, nu au fost observate semne de
carcinogenitate, fie locald, fie sistemica, si nici nu au fost inregistrate simptome de otravire prin absorbtie.

Toxicitate locala

In ceea ce priveste diclorhidratul de octenidini, nu s-a constatat nicio probabilitate de sensibilizare in
proiectarea testelor Bihler, nu s-a constatat nicio probabilitate de sensibilizare pentru diclorhidratul de
octenidina si, de asemenea, nu s-a constatat nicio fotoalergie experimentala.

Fenoxietanolul a avut un efect usor iritant asupra pielii iepurilor. In testul Magnusson-Kligmann,
fenoxietanolul nu a provocat sensibilizare la porcii de Guineea.




Combinatia de diclorhidrat de octenidina si fenoxietanol nu a prezentat toxicitate primard sau proprietati
sensibilizante pentru piele. Iritatii usoare au fost inregistrate dupa instilarea in sacul conjunctival al ochiului
iepurelui.

6. CARACTERISTICI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gluconat de sodiu

Solutie de cocamidopropilbetaina 30% (contine cocamidopropilbetaina, apa, clorura de sodiu)

Glicerol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) sau

Solutie de acid clorhidric IN (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon de 50 ml: 3 ani

Flacon de 250 ml: 3 ani

Dupa prima deschidere : 3 ani, dar nu peste data de expirare indicata pe ambalajul exterior si pe recipient.
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon rotund, alb, din PEID, inchis cu o pompa de pulverizare din PEID cu filet, adaptabila, si cu capac
din polipropilena, ambalat intr-0 cutie de carton.

Marimile ambalajului: 50 ml si 250 ml solutie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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