CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Help4Skin SEPTI-SPRAY, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skorg, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku (Octenidini dihydrochloridum) i 20 mg
fenoksyetanolu (Phenoxyethanolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor
Przejrzysty do lekko opalizujacego, prawie bezbarwny roztwor o pH 5,5-6,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wielokrotne, krotkotrwate leczenie antyseptyczne w obrgbie blon Sluzowych i sgsiadujacych
obszarow skory przed zabiegami diagnostycznymi i chirurgicznymi w obrgbie narzagdow ptciowych
i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pgcherza
moczowego.

Wielokrotne, krotkotrwate leczenie antyseptyczne ran.

Help4Skin SEPTI-SPRAY jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w kazdym
wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy nanosi¢ spryskujac leczony obszar,
zapewniajac calkowite zwilzenie. Nanoszenie produktu leczniczego odbywa si¢ poprzez
wielokrotne naciskanie rozpylacza mechanicznego.

W kazdym przypadku, po podaniu, nalezy zachowa¢ czas ekspozycji wynoszacy co najmniej 1 do 2
minut po aplikacji, przed wykonaniem dalszych dziatan. W celu osiggni¢cia pozadanego efektu,
nalezy doktadnie przestrzegac tych instrukcji. Maksymalna skutecznos¢ wystepuje w ciggu 2 godzin
od zastosowania produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY.

W przypadku leczenia antyseptycznego ran, produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY stosuje
si¢ raz na dobe przez maksymalnie 14 dni. Brak do§wiadczenia w stosowaniu produktu Help4Skin
SEPTI-SPRAY dtuzej niz 2 tygodnie, dlatego produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy
stosowac¢ jedynie przez ograniczony okres leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowac bezposrednio na oczy. Produktu
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leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowac do srodoperacyjnego ptukania jamy
brzusznej lub pecherza moczowego, ani naktadac na btong bebenkows.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wdycha¢ aerozolu podczas aplikacji za pomoca opryskiwacza mechanicznego.
Zapobiegac¢ przedostawaniu si¢ produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY do krwiobiegu,
np. w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia.

W celu uniknigcia uszkodzenia tkanki, leku nie nalezy stosowac na tkanke¢ pod cisnieniem. Nalezy
zapewni¢ odpowiedni odplyw roztworu z jam ran (np. za pomocg odpowiedniego elastycznego
drenazu).

Przed rozpoczeciem dalszych etapow interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasgczone roztworem
materialy, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowac¢ nadmiernych ilo$ci i nie dopusci¢ do
gromadzenia si¢ roztworu w faldach skory Iub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub
inne materiaty, ktore stykaja si¢ bezposrednio z cialem pacjenta. Przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego na miejsca, ktore byly wczesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Help4Skin
SEPTI-SPRAY, nalezy upewnic¢ si¢, ze nie pozostal nadmiar produktu leczniczego.

Nalezy unika¢ przypadkowego dostania si¢ produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY do
oka.

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy ma posta¢ roztworu wodnego, nie nalezy spodziewac si¢
wystepowania innych dziatan niepozadanych, jesli roztwdr zostanie zastosowany pod bandazem
przykrywajacym rang.

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do antyseptycznego
leczenia skory przez zabiegami inwazyjnymi wigzato si¢ z cigzkimi reakcjami skornymi
u wezes$niakoéw z matg masa urodzeniowsq.

Dzieci i mtodziez

Badania z oktenidyng u niemowlat i dzieci do 12. roku zycia potwierdzity dobra skutecznos¢,
tolerancje 1 bezpieczenstwo produktu. Na podstawie dostepnych danych dotyczacych dzieci

i dorostych, stosowanie produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY mozna zaleci¢ takze
u miodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowac¢ na sasiadujgce obszary
skory jednoczesnie ze srodkami antyseptycznymi na bazie kompleksu jodu z powidonem,
poniewaz w obszarach granicznych moga wystgpi¢ intensywne przebarwienia skory o barwie
brazowej do fioletowe;j.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Umiarkowanie duza liczba danych dotyczacych kobiet w okresie cigzy (od 300 do 1000 cigz, wiek
cigzowy >12 tygodni) nie wskazuje na to, aby produkt leczniczy zawierajacy oktenidyny
dichlorowodorek i fenoksyetanol powodowat wady rozwojowe i dziatat toksycznie na ptod i (lub)
noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wptywu na reprodukcje¢ (patrz
punkt 5.3).

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY
u kobiet w okresie cigzy po zakonczeniu pierwszego trymestru.



Karmienie piersig

Brak do$wiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny
dichlorowodorek i fenoksyetanol w okresie karmienia piersig. W ramach §rodkow ostroznosci
produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie nalezy stosowac w okolicy piersi u kobiet
karmigcych piersia.

Brak wystarczajacych danych z badan klinicznych i badan na zwierzetach dotyczacych stosowania
produktu leczniczego zawierajagcego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol w okresie
karmienia piersiag. Poniewaz oktenidyny dichlorowodorek nie wchtania si¢ lub wchiania sig¢

w niewielkim stopniu, dlatego nalezy zatozy¢, ze nie przenika do mleka ludzkiego (patrz punkt
5.3).

Fenoksyetanol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchlanianiu oraz jest prawie catkowicie
wydalany w postaci utlenionej przez nerki. Dlatego tez jego kumulacja w mleku ludzkim jest
mato prawdopodobna.

Plodnosé

Nie badano wptywu produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY na ptodnos¢ u ludzi.
W badaniach na zwierzetach oktenidyny dichlorowodorku nie zaobserwowano jego
niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ u szczurdéw.

Brak dostepnych danych dotyczacych fenoksyetanolu.

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

Produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz
czestos¢ ich wystepowania :

- Bardzo czg¢sto (>1/10)

- Czesto (od >1/100 do <1/10)

- Niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100)

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

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Rzadko: pieczenie, zaczerwienienie, $wiad, odczucie ciepta.
Bardzo rzadko: alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

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.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie sg znane. W przypadku produktow stosowanych miejscowo
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne. W przypadku miejscowego przedawkowania,
leczone miejsce mozna przeplukaé odpowiednig ilo$cig roztworu Ringera.

Przypadkowe spozycie produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie jest uznawane za
niebezpieczne. Oktenidyny dichlorowodorek nie wchianiania si¢ i jest wydalany z katem.

W przypadku spozycia duzej ilosci produktu leczniczego Help4Skin SEPTI-SPRAY nie mozna
wykluczy¢ podraznienia $luzowki przewodu pokarmowego.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny po podaniu dozylnym niz doustnym (patrz
punkt 5.3). W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i unika¢ dostania si¢ produktu
leczniczego, zwlaszcza w duzej ilosci, do krwiobiegu, np. w wyniku przypadkowego
wstrzyknigcia. Poniewaz produkt leczniczy Help4Skin SEPTI-SPRAY zawiera mate stezenie
oktenidyny dichlorowodorku (tylko 0,1%), dlatego zatrucie jest bardzo mato prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i dezynfekujace; czwartorzedowe zwigzki

amoniowe,
kod ATC: DO8AJ57

Mechanizm dziatania

Oktenidyny dichlorowodorek nalezy do zwigzkow kationowo-czynnych i ma silne wlasciwosci
powierzchniowo czynne dzigki dwom centrom kationowym. Wchodzi w reakcje ze $ciang
komorkowsa i sktadnikami blony komoérkowej drobnoustrojow, prowadzac tym samym do
zaburzenia czynnosci komorek.

Przeciwdrobnoustrojowy mechanizm dziatania fenoksyetanolu opiera si¢ mi¢dzy innymi na
zwigkszeniu przepuszczalno$ci btony komodrkowej dla jondw potasu.

Dziatanie farmakodynamiczne
Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe obejmuje dziatanie bakteriobojcze i grzybobodjcze. Zakresy
dziatania oktenidyny dichlorowodorku i fenoksyetanolu uzupetniaja si¢ wzajemnie.

W jakosciowych i ilosciowych badaniach in vitro bez dodatku biatka produkt leczniczy
zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol wykazywat skuteczno$¢ bakteriobojcze

i grzybobojcze w ciagu 1 minuty, przy czym logarytmiczny wspotczynnik redukcji drobnoustrojow
(RF) wynosit 6-7 log w stosunku do bakterii i Candida albicans. Nawet w obecno$ci substancji
zaklocajacych (mieszanina 10% defibrylowanej krwi owczej, 10% albuminy wotowej lub 1%
mucyny albo mieszanina sktadajaca si¢ z 4,5% defibrylowanej krwi owczej, 4,5% albuminy
wotowej i 1% mucyny), produkt zawierajgcy dichlorowodorek oktenidyny i fenoksyetanol
wykazat redukcje na poziomie 6-7 log dla bakterii i RF >3 log dla Candida albicans juz po 1
minucie minimalnego okresu ekspozycji.

W obecnosci suplementu biatkowego zawierajacego 0,1% albuminy, 50% 1 75% roztwor
zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol charakteryzowat si¢ dobra skutecznos$cia
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a takze przeciwko drozdzakom i grzybom
w czasie 1-minutowej ekspozycji.

Nie przewiduje si¢ wystapienia specyficznej opornosci pierwotnej na produkt leczniczy zawierajacy
oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol ani powstania opornosci wtérnej w wyniku aktywnosci
nieswoistej, w przypadku dtugotrwatego stosowania.



5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Oktenidyny dichlorowodorek nie wchiania si¢ po zastosowaniu na rany, rowniez w przypadku
podania wielokrotnego.

Fenoksyetanol wchtania si¢ po zastosowaniu miejscowym. Po wchtonigciu fenoksyetanol jest
catkowicie lub prawie catkowicie metabolizowany, a nast¢pnie wydalany przez nerki w postaci
kwasu fenoksyoctowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

W badaniach dotyczacych toksycznosci ostrej produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny
dichlorowodorek i fenoksyetanol, po podaniu doustnym, ustalono, ze dawka $miertelna (LD50)
wynosi 45-50 ml/kg mc.

Toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta

W badaniach dotyczacych toksycznosci przewleklej wigksza $miertelno$¢ zaobserwowano u myszy
i psow po doustnym podaniu oktenidyny dichlorowodorku w dawkach 2 mg/kg mc. na dobe

i wigkszych, a u szczuréw - dawkach 8 mg/kg mc. na dobg¢ i wickszych.

Mutagennos$é/Dziatanie rakotworcze

Badanie in vitro (test Amesa) z produktem zawierajacym oktenidyny dichlorowodorek

i fenoksyetanol nie ujawnito dizatania genotoksycznos$ci. Potencjat rakotworczy produktu
leczniczego zawierajgcego oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol nie zostat zbadany.

W dwuletnim badaniu z zastosowaniem oktenidyny dichlorowodorku u szczuréw stwierdzono
zwigkszenie liczby nowotwordow komorek wysp trzustkowych. Zwickszenie czgstosci
wystepowania guzow wigze si¢ z nieswoistym dziataniem wtérnym oktenidyny dichlorowodorku
skierowanym przeciwko drobnoustrojom. Wyniki kliniczne uzyskano z badania po podaniu
doustnym. Znaczenie kliniczne nie jest znane.

Po zastosowaniu na skore produktu leczniczego zawierajacego oktenidyny dichlorowodorek
i fenoksyetanol u myszy w okresie 18 miesigcy nie zaobserwowano dziatania rakotworczego
zarOwno miejscowego, jak i ogdlnoustrojowego.

Toksyczny wptyw na reprodukcie
Badania przeprowadzone na ci¢zarnych samicach szczuré6w nie wykazaly negatywnego wpltywu
oktenidyny dichlorowodorku na reprodukcje u zwierzat.

W badaniu dotyczgcym teratogennosci u krolikow nie zaobserwowano reakcji niepozadanych

u matek ani ptodéw po stosowaniu na skore w dawce 300 mg/kg mc. na dobe dtuzej niz przez 13
dni.

W badaniu in vitro nie obserwowano przenikania oktenidyny dichlorowodorku przez tozysko.

Tolerancja miejscowa

Produkt leczniczy zawierajacy oktenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol nie wykazat pierwotne;j
toksycznosci ani dziatania uczulajacego na skore. Podanie do worka spojowkowego u krolikow
spowodowalo lekkie podraznienie oczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kokamidopropylobetaina, roztwor 38%
Sodu glukonian



Glicerol 85%
Sodu wodorotlenek, roztwor 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Kation oktenidyny moze tworzy¢ nierozpuszczalne kompleksy z anionowymi substancjami
powierzchniowo czynnymi, np. z detergentami i sSrodkami czyszczacymi.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy

Po pierwszym otwarciu produkt zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy, jednak nie pdzniej niz po uptywie terminu
waznosci.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy jest dostepny w biatej butelce z HDPE z pompka rozpylajaca

z POM/LDPE/PP/stali nierdzewnej zawierajacej 50 ml (50 g) lub 250 ml (250 g) roztworu na skorg,

w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
50 ml lub 250 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26861

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.2022 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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