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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

20. 3. 2023

Octenidin dihydrochlorid, léCivy pfipravek RIDUCA: Rizika spojena s uZivanim pfipravku tzv. off-label

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci Schiilke & Mayr GmbH, Robert-Koch-Stralle 2, 22851 Norderstedt, Némecko
ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv (SUKL) by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

Riduca je lécivy pripravek urceny k docasnému sniZeni poctu bakterii v Ustni dutiné, k docasné inhibici
tvorby plaku v pfipadech nedostatecné uUstni hygieny. Pro zamyslené pouziti se pouziva 10 ml ptipravku
(odméfi se dle pfilozené odmérky) bez dalsich pomUcek.

Pripravek obsahuje 1 mg/ml octenidin dihydrochloridu (octenidinu) jako uUcinnou latku a je uréen pouze
pro povrchovou aplikaci u dospélych.

Octenidin se pouzivd v kombinaci s fenoxyethanolem v rané u slizni¢niho antiseptika Octenisept®
k povrchové aplikaci. Pfi nespravném pouziti, napfiklad vyplachu ran pod tlakem injekéni stfikackou bez
dostatecné moZnosti drendze, se u tohoto kombinovaného pfipravku vyskytly zdvazné nezadouci Gcinky
(pfetrvavajici edematozni otok, poskozeni podkoZi, nekréza tkané). Ve vétsiné téchto pripadl byla
nasledné nutna chirurgickd intervence. V Ceské republice je upozornéni na toto nespravné pouziti
uvedeno vramecku na etiketé na obalu i v informacich o pfipravku (SmPC / PIL) pro pfipravek
Octenisept®, kozni roztok, aby se toto riziko minimalizovalo.

V minulosti byly hlaseny pfipady ze stomatologie zahrnujici nesprdvnou aplikaci Octeniseptu®
v kofenovych kandlcich nebo pro vyplach rdny s ndslednym rozvojem pretrvavajiciho otoku, slizni¢ni
nekrézy nebo opozdéného hojeni ran.

V drivéjsich klinickych studiich pfipravku Riduca, ve kterych byl pfipravek aplikovan pouze povrchové
(v souladu s jeho navodem k pouZiti, jak je podrobné uvedeno v SmPC / PIL), se nevyskytl Zadny z vyse
uvedenych nezadoucich ucinka.

Zdravotnicti pracovnici maji poucit své pacienty, aby v pripadé otoku nebo bolesti po pouZiti pfipravku
okamzité vyhledali Iékafské nebo zubni osetreni.
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Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a ndsledna doporuceni

S nespravnou aplikaci pripravku Riduca jsou spojena nasledujici rizika:

¢ Aplikace pfipravku Riduca pfi proplachovani parodontalnich kapes, kofenovych kanalk{ nebo abscesovych
dutin bez dostatec¢ného odtoku muze vést k zadrZzovani roztoku v téchto dutinach nebo pfi aplikaci tlakem v
prilehlych tkanich, coz vede k poskozeni tkané.

e ZadrZeny roztok, bez adekvatni drenaze, mize zpUsobit edém, bolest, zanét a také sekundarni infekci a
nakonec nekrézu. Ze zkuSenosti s jinymi roztoky octenidinu aplikovanymi na hluboké rany bez drenaze je
zndmo, ze v nékterych ptripadech mlze byt vazné poskozeni tkané nevratné a vést k trvalym jizvdam a
defektlm. Existuje potencialni riziko, Ze podobné klinické nasledky by byly pozorovany v Ustni dutiné.

Aby byla zajiSténa bezpecnost pacienta a minimalizovadno riziko jakékoli nespravné aplikace, je tfeba pfi
pouZzivani pripravku Riduca dodrZovat informace uvedené v Souhrnu udaja o pfipravku (SmPC) o spravném
pouZiti pfipravku.

Zubari, dentalni hygienici a maxilofacialni chirurgové jsou upozornéni:

» Neaplikovat produkt do parodontdlnich vacka, kofenovych kanalkli nebo abscesovych dutin.
¢ Neaplikovat pfipravek tupymi kanylami nebo pod tlakem.

Lékari musi pacienta poucit, Ze:

* Pfipravek Riduca (1 mg/ml oralni roztok, octenidin dihydrochlorid) se musi pouzivat pouze k povrchovému
vyplachu.

¢ Pokud se pouzivda doma, nesmi byt aplikovan tupymi kanylami nebo injekénimi stfikackami do kavit rany.

e Pacient by mél byt také poucen, aby kontaktoval Iékate v pfipadé, Ze se po aplikaci pfipravku Riduca
(1 mg/ml ordlni roztok, octenidin dihydrochlorid) objevi akutni otok nebo bolest.

Pokud zubni lékafti nebo jejich ordinacni personal zaznamena u svych pacientl nezadouci ucinky, jako je otok,
bolest nebo poskozeni tkané, je indikovdna symptomaticka terapie, aby se zabrdanilo dalSimu poskozeni
tkané. V tomto ptipadé se doporucuje odstranéni prebyteéného roztoku pfipravku Riduca z dutin,
kofenovych kandlkd nebo parodontdlnich vackd dikladnym oplachnutim fyziologickym roztokem nebo
Ringerovym roztokem. Nasledné by mél byt odpovidajicim zplsobem sledovan proces hojeni a v ptipadé
potieby by méla byt zahdjena dalsi opatreni.

Zubafi a jini zdravotnicti pracovnici, ktefi doporucuji nebo predepisuji pfipravek Riduca svym pacientlim pro
domadci pouziti, by méli své pacienty na tyto aspekty vyslovné upozornit. Pacienti by méli byt pouceni, aby
v pfipadé otoku nebo bolesti po pouziti pfipravku okamzité vyhledali Iékarské nebo zubni osetteni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavainé pro zdravi
[é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu |é¢iv. HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého
nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Kontaktni Gdaje na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Schulke CZ, s.r.o

Lidicka 445

735 81 Bohumin

tel. + 420 778 728 818.

Formulaf pro farmakovigilan¢ni hlaseni
https://www.schuelke.com/cz-
cs/solutions/product-complaints.php.

Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance v CR
Viktdria Prochazkova
viktoria.prochazkova@schuelke.com
+420778 728 818

Dopliujici udaje

Aktudlné platny Souhrn tdajd o piipravku (SmPC) Ize vyhledat na webovych strankach SUKL v sekci
Databdze 1ék( na adrese https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Viktéria Prochazkova

QPPV pro CR
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