























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Octenidine Klosterfrau 2,6 mg kietosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,6 mg oktenidino dihidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,57 g izomalto.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė.

Dramblio kaulo spalvos, šiek tiek permatomos, apvalios kietosios pastilės, kurių skersmuo yra apie 19 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikiam burnos ir ryklės gleivinės uždegimo palaikomajam gydymui, kuris pasireiškia tokiais simptomais kaip skausmas, paraudimas, patinimas. 

Octenidine Klosterfrau yra skirtas suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams vieną kietąją pastilę ištirpinti burnoje kas 2-3 valandas. Didžiausia paros dozė yra 6 kietosios pastilės. 

Vaikų populiacija
Octenidine Klosterfrau saugumas ir veiksmingumas vaikų populiacijoje nuo 0 iki 11 metų amžiaus nėra ištirtas. 

Vartojimo metodas
Kietosios pastilės skirtos vartoti ant burnos gleivinės.
Kietąją pastilę reikia aktyviai ir nuolat čiulpti burnoje. Kietąją pastilę reikia judinti burnoje, kol ji visiškai ištirps. 

Be gydytojo rekomendacijos Octenidine Klosterfrau negalima vartoti ilgiau kaip 4 dienas. 

Nepageidaujamas poveikis gali būti sumažintas naudojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomams kontroliuoti. 


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 4 dienas, rekomenduojama pakartotinai įvertinti diagnostiką ir gydymą. 

Tinkamas tik trumpalaikiam vartojimui. 

Ilgesnis vartojimas nei 4 dienas nenumatytas, nes vaistinio preparato forma bei indikacija yra nauji ir daugiau patirties nėra. 

Octenidine Klosterfrau kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,57 g izomalto (E 953), kuris naudojamas kaip cukraus pakaitalas. 1 g izomalto energinė vertė – 2,3 kcal. Izomaltas gali truputį laisvinti vidurius. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie oktenidino dihidrochlorido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Dėl neišsamios informacijos visiškai atmesti pavojaus vaisiui neįmanoma. 

Nėštumo metu ir vaisingo amžiaus moterims, nevartojančioms kontracepcijos, Octenidine Klosterfrau vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Informacijos apie oktenidino hidrochlorido išsiskyrimą į moters pieną nepakanka. 

Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. 

Octenidine Klosterfrau žindymo laikotarpiu negalima vartoti. 

Vaisingumas
Nebuvo atlikta tyrimų, kuriais būtų įvertintas poveikis vaisingumui. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Žemiau pateiktame sąraše pateikiama išsami informacija apie nepageidaujamą poveikį į vaistą, kurio dažnis nustatytas remiantis visais priežastiniais duomenimis iš klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 344 pacientai (301 suaugęs ir 43 paaugliai), vartoję Octenidine Klosterfrau dozes iki 4 dienų. 
Sąraše pateikiamas ir kitas nepageidaujamas poveikis, apie kurį pranešta po vaisto patiekimo į rinką. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).





Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje: 

	
	Dažnas
	Nedažnas
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Alerginės reakcijos

	Nervų sistemos sutrikimai
	Disgeuzija
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pilvo skausmas
Viduriavimas
Pykinimas
Burnos džiūvimas
Vėmimas
Dispepsija
Epigastriumo diskomfortas
	Burnos ir skrandžio gleivinių dirginimas
Liežuvio spalvos pakitimas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais. 

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nežinoma. Vartojant lokalaus poveikio vaistinį preparatą perdozavimo tikimybė yra labai maža.

Labai mažai tikėtinu perdozavimo atveju aprašytas nepageidaujamas poveikis gali sustiprėti. Tokiu atveju rekomenduojamas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kvėpavimo sistemos, gerklės vaistiniai preparatai, pasižymintys antiseptiniu poveikiu. ATC kodas – R02AA21.

Veikimo mechanizmas
Oktenidino dihidrochloridas priklauso aktyvių katijonų junginiams ir dėl savo dviejų katijoninių centrų pasižymi stipriomis paviršinio aktyvumo savybėmis. Jis reaguoja su mikrobų ląstelės sienele bei mikroorganizmo ląstelės membranos komponentais ir taip sutrikdo ląstelių veiklą.

Yra žinoma, kad oktenidino dihidrochloridas pasižymi antiseptiniu poveikiu prieš bakterijas, apvalkalą turinčius virusus ir grybelius. Veiklioji medžiaga yra veiksminga prieš patogenus, užkrečiančius burnos ir ryklės gleivinę. Dažniausiai faringitą sukeliantys patogenai yra gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos, tokios kaip stafilokokai, pneumokokai, Staphylococcus aureus ir Pseudomonas aeruginosa. Taip pat uždegimą sukelia patogeniniai grybai ir mielės, ypatingai Candida albicans. 

Antibakterinis ir priešgrybelinis Octenidine Klosterfrau poveikis buvo patvirtintas in vitro tyrimo metu: 

	Padermė 
	Kontako trukmė 
	Tiriamojo produkto koncentracija (0,1 % oktenidino kietosios pastilės) 
	Mažėjimo koeficientas (log) 

	Staphylococcus aureus 
	1 min 
	80 % 
	7,89 

	
	1 min 
	40 % 
	4,41 

	Enterococcus hirae 
	1 min 
	80 % 
	7,41 

	
	1 min 
	40 % 
	5,67 

	Pseudomonas aeruginosa 
	1 min 
	80 % 
	6,00 

	
	1 min 
	40 % 
	4,91 

	Candida albicans 
	5 min 
	80 % 
	4,08 

	
	15 min 
	80 % 
	6,20 

	sąlygos, taikytos visiems testams: 0,3 % avies eritrocitai, 0,3 % albuminas; bandymo kriterijai: in vitro Vokietijos Higienos ir Mikrobiologijos Draugijos standartiniai cheminių dezinfekantų veiksmingumo tyrimo metodai.



Virusus naikinantis veiksmingumas prieš apvalkalą turinčius virusus buvo patvirtintas in vitro bandymais su galvijų virusinės diarėjos virusu (GVDV) ir Vaccinia virusu (VV). Remiantis oficialiomis RKI rekomendacijomis, šie virusai yra pakaitiniai modeliai, o tyrimų rezultatai tinka visiems apvalkalą turintiems virusams. Rezultatai rodo virusų kiekio sumažėjimą ≥ 4 log (atitinkamai tiriamieji virusai CCL-81 ir CCLV RIE 11 (švarios sąlygos, pagal RKI gaires 2008 m.)) po 3 minučių inkubacijos kambario temperatūroje ir esant 80 % koncentracijai. Esant nešvarumams sąlygų bandymai su BVDV ir VV, virusų kiekio sumažėjimas maždaug 3,85 log (atitinkamai tiriamieji virusai CCL-81 ir CCLV RIE 11) po 5 minučių inkubacijos kambario temperatūroje ir esant 80 % koncentracijai. 

Atliktas suspensijos testas parodė, jog oktenidino dihidrochloridas yra veiksmingas in vitro prieš meticilinui atsparų Staphylococcus aureus (MRSA). 36 tirtiems pacientams, kuriems nustatytas MRSA, buvo naudojami oktenidino preparatai vieną ar du ciklus po 7 dienas. Visiškai nukenksminti pavyko 24 pacientams (67 %). Pakartotiniai penkių dienų ciklai kasdieninio oktenidino dihidrochlorido vartojimo parodė, jog MRSA pasisavinimas sumažėjo 76 %. 

Kaip nelakus junginys, kuris nėra absorbuojamas per odą ar pereinamąjį epitelį, oktenidino dihidrochloridas sukelia išliekamąjį poveikį odai arba gleivinei, kuris gali būti aptiktas net po kelių valandų. 

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas 

Octenidine Klosterfrau antibakterinis potencialas in vivo ir kiekybiškai buvo įvertintas atliekant tyrimą su 24 sveikais savanoriais. Tai buvo pasiekta išmatuojant kolonijas sudarančių vienetų (KSV) skaičių burnos gleivinės tepinėlio mėginyje, paimtame prieš pat oktenidino ekspociją ir 1 minutę po jo, lyginant su KSV skaičiumi prieš ir po placebo poveikio. Antrinis šio tyrimo tikslas buvo palyginti bakterijų skaičiaus skirtumą atliekant matavimus praėjus 30 minučių po ekspozicijos kiekvienam tiriamajam. 

Lyginant santykinius skirtumus su pradiniu lygiu praėjus 1 minutei po ekspozicijos, pastebėtas didesnis absoliutus bakterijų skaičiaus sumažėjimas po oktenidino poveikio (relΔ1 oktenidinas, 40,59 %) nei po placebo (relΔ1 placebo, 19,32 %).

Analizuojant antrinį kriterijų (30 minučių po ekspozicijos), oktenidino poveikis sumažino KSV skaičių (relΔ30 oktenidinas, 4,72 %), o po placebo – padidino (relΔ30, placebo, 44,93 %).

Galima įrodyti, jog sveikų savanorių organizme bakterijų skaičius sumažėjo po Octenidine Klosterfrau, palyginti su placebu. 

Octenidine Klosterfrau veiksmingumas ir saugumas, gydant ūminį gerklės skausmą, buvo vertinamas atsitiktinių imčių, kelių centrų, lygiagrečių grupių, dvigubai aklo, placebu ir aktyviuoju preparatu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Iš viso tyrime dalyvavo 740 pacientų, iš jų 87 pacientai nuo 12 iki 17 metų amžiaus. 

Pagrindiniai tikslai buvo parodyti statistiškai reikšmingą Octenidine Klosterfrau pranašumą, palyginti su placebu, atsižvelgiant į pacientų, kuriems buvo suteiktas atsakas, skaičių ir parodyti, Octenidine Klosterfrau yra ne prastesnis, palyginti su aktyviu lyginamuoju preparatu, atsižvelgiant į atsako rodiklį (neprastumo riba 15 %). 

Atsakas buvo apbirėžiamas kaip 4 arba 5 balai pagal skausmo malšinimo vertinimo skalę (paciento skausmo vertinimas) 3 vizito metu (3 arba 4 tyrimo dieną), kartu su bendru 0 arba 1 balų įvertinimu pagal tonzilofaringito balų skalę (simptomai įvertinti tyrėjo) 3 apsilankymo metu (3 arba 4 tyrimo dieną).

Atsako dažnis buvo 57,0 % oktinidino dihidrochlorido grupėje, 54,0 % aktyvaus lyginamojo preparato grupėje ir 43,6 % placebo grupėje. Atsako dažnio skirtumas tarp Octenidine Klosterfrau ir placebo buvo 13,3 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 4,6 %; 23,25 %). Atsako dažnio skirtumas tarp Octenidine Klosterfrau ir aktyvaus lyginamojo preparato buvo 3,0 % (95 % pasikliautinasis intervalas: -10,1 %; 14,67 %). Amžiaus grupėje nuo 12 iki 17 metų atsako dažnis buvo 48,8 % oktinidino dihidrochlorido grupėje, 50,0 % aktyvaus lyginamojo preparato grupėje ir 37,5 % placebo grupėje. Pirminiai tikslai buvo pasiekti. Octenidine Klosterfrau buvo saugus ir gerai toleruojamas.

Vaikų populiacija
Octenidine Klosterfrau saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 11 metų dar nebuvo nustatytas. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Duomenų apie per burną vartojamo oktenidino dihidrochlorido farmakokinetiką žmonėms nėra. Remiantis ikiklinikiniais tyrimais, manoma, kad veiklioji medžiaga sistemiškai minimaliai absorbuojama virškinamajame trakte. 
 
Sugirdyto radioaktyviu izotopu žymėto oktenidino dihidrochlorido buvo absorbuotas per pelių, žiurkių ir šunų virškinimo trakto gleivinę tik labai mažas kiekis (0‑6 %). Iš graužikų ir šunų medžiaga beveik visiškai (93 %) pašalinama su išmatomis per 8-72 valandas, kiekvienu atveju šlapime randama tik pėdsakų (< 1 %). Nustatyta, kad pelėms per 24 valandų sąlyčio laiką lokaliai pavartotas oktenidino dihidrochloridas po sandarinamuoju tvarsčiu nebuvo absorbuotas.

Remiantis in vitro tyrimais, galima paneigti oktenidino dihidrochlorido prasiskverbimo pro placentą galimybes.

Oktenidino dihidrochloridas nebuvo absorbuojamas per odą, makšties gleivinę ar žaizdas.

Pasiskirstymas, metabolizmas ir išsiskyrimas žmonėms nebuvo vertinti. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai ūmaus ir kartotinių dozių toksiškumo tyrimų, taip pat toksikologinio, genotoksinio ir kancerogeninio oktenidino dihidrochlorido tyrimų duomenys neatskleidė specifinio pavojaus žmogui vartojant numatytas terapines dozes. 

Oktenidino dihidrochloridas buvo tiriamas atliekant vienkartinės dozės (ne GLP) toksiškumo tyrimus, skiriant iki 3160 mg/kg per burną dozes žiurkėms ir iki 800 mg/kg per burną triušiams. Mirtingumas buvo stebimas vartojant atitinkamai 794 ir 800 mg/kg, o poveikis daugiausia buvo dusulys, ataksija, neveiklumas, sumažėjęs motorinis aktyvumas, išskyros iš nosies, išmatų pokyčiai, anoreksija, dvylikapirštės žarnos hiperemija ir hiperemija, skrandžio išopėjimas ir virškinamojo trakto sudirginimas.

5 savaičių trukmės tyrime, kurio metu žiurkėms buvo sušvirkštos 5, 10 ir 20 mg/kg 0,1 % burnos skalavimo skysčio dozės, 10 ml/kg buvo laikoma nepastebimo neigiamo poveikio lygiu (NNPL), remiantis patinų kūno svorio pokyčiu. 12 mėnesių trukmės tyrime buvo pastebėta, kad mirtingumas priklauso nuo dozės – 4, 15 ir 30 nugaišusių gyvūnų (iš 56) atitinkamai 2, 8 ir 32 mg/kg dozių grupėse. 

Šunims, kurie vartojo per burną 5 savaites mažą (1 mg/kg) ir vidutinę (6 mg/kg) dozes, kai kuriais atvejais (2 iš 6 gyvūnų) buvo pastebėtas skystos išmatos. O didelės dozės (18 mg/kg) grupėje 5 iš 6 gyvūnų buvo pastebėtas vėmimas ir 3 iš 6 gyvūnų skystos išmatos. Kontrolinei gyvūnų grupei poveikio nepastebėta, todėl negalima nustatyti NNPL, o 1 mg/kg laikoma mažiausiu pastebėtu neigiamo poveikio lygiu. 12 mėnesių trukusio tyrimo metu, šunims buvo duodamos 2, 6 ir 18 mg/kg dozės. Didelės dozės grupėje buvo pastebėti tokie simptomai kaip svorio kritimas, vėmimas, seilėtekis ir anoreksija. Šioje grupėje mirė 1 patinas ir 4 patelės. Buvo nustatytas 6 mg/kg NNPL. 

Atliekant žinduolių kaulų čiulpų eritrocitų mikrobranduolių tyrimą in vivo pelių patinų ir patelėms, išgėrus vienkartinę 32 mg/kg dozę, oktenidino dihidrochloridas genotoksinio poveikio neparodė. Remiantis tyrimų su gyvūnais duomenimis, galimas kancerogeninis poveikis nėra vienareikšmis. Vis dėlto, klinikiniu požiūriu vartojant pastilę pagal PCS rekomendacijas, kancerogeninio poveikio riziką galima pakankamai užtikrintai atmesti. 

Tyrimai, kuriuose buvo atliekami oktenidino dihidrochlorido eksperementai su gyvūnais, neparodė embriotoksinio ir teratogeninio poveikio, o kontroliuojamųjų klinikinių tyrimų su nėščiomis moterimis nėra. 

. 

Aplinkos rizikos vertinimas (ARV) 
Oktenidino dihidrochloridas yra labai patvarus vandens aplinkoje. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Izomaltas (E 953)
Vyno rūgštis 
Kartumą maskuojanti aromatinė medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio, kavos ekstrakto ir 4-(2,2,3-trimetilciklopentil)butano rūgšties)
Žvaigždinių anyžių eterinis aliejus
Pipirmėčių eterinis aliejus
Sukralozė (E 955)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, supakuota į kartoninę dėžutę.

Pakuočių dydžiai: 12, 16, 20 arba 24 kietosios pastilės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Šis vaistinis preparatas gali kelti pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių). Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Cologne
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5744/001 – N12
LT/1/25/5744/002 – N16
LT/1/25/5744/003 – N20
LT/1/25/5744/004 – N24


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. kovo 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Octenidine Klosterfrau 2,6 mg kietosios pastilės
octenidini dihydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,6 mg oktenidino dihidrochlorido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E 953), vyno rūgštis, kartumą maskuojanti aromatinė medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio, kavos ekstrakto ir 4 -(2,2,3-trimetilciklopentil)butano rūgšties), žvaigždinių anyžių eterinis aliejus, pipirmėčių eterinis aliejus ir sukralozė (E 955). 
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12 kietųjų pastilių
16 kietųjų pastilių
20 kietųjų pastilių
24 kietosios pastilės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Kietąsias pastiles vartoti ant burnos gleivinės. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Cologne
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5744/001 – N12
LT/1/25/5744/002 – N16
LT/1/25/5744/003 – N20
LT/1/25/5744/004 – N24


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam burnos ir gerklės (ryklės) gleivinės uždegimo palaikomajam gydymui, kuris pasireiškia tokiais simptomais kaip skausmas, paraudimas, patinimas. 
Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų paaugliai turi aktyviai ir nuolat čiulpti vieną kietąją pastilę burnoje, kas 2-3 valandas. Didžiausia paros dozė yra 6 kietosios pastilės.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Octenidine Klosterfrau


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk190868820]Octenidine Klosterfrau 2,6 mg kietosios pastilės
octenidini dihydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Octenidine Klosterfrau 2,6 mg kietosios pastilės
oktenidino dihidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Octenidine Klosterfrau ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Octenidine Klosterfrau
3.	Kaip vartoti Octenidine Klosterfrau
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Octenidine Klosterfrau
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Octenidine Klosterfrau ir kam jis vartojamas

Octenidine Klosterfrau sudėtyje yra oktenidino dihidrochlorido veikliosios medžiagos. Tai antiseptinė priemonė, kuri veiksmingai kovoja su patogenais, naikindama jų ląstelių funkciją. 

Octenidine Klosterfrau vartojamas trumpalaikiam burnos ir gerklės (ryklės) gleivinės uždegimo palaikomajam gydymui, kuris pasireiškia tokiais simptomais kaip skausmas, paraudimas, patinimas.

Šis vaistas skirtas vartoti suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams. 

Jeigu per 4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Octenidine Klosterfrau

Octenidine Klosterfrau vartoti draudžiama:
Jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Octenidine Klosterfrau.

Tik trumpalaikiam vartojimui.
Šio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 4 dienas. 

Vaikams 
Octenidine Klosterfrau saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 11 metų dar nėra nustatytas. 

Kiti vaistai ir Octenidine Klosterfrau
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sąveikos tyrimų neatlikta.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas 
Prieš vartodamos Octenidine Klosterfrau nėščios moterys turi pasitarti su gydytoju.

Žindymo laikotarpis 
Informacijos apie oktenidino hidrochlorido išsiskyrimą į moters pieną nepakanka. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Octenidine Klosterfrau žindymo laikotarpiu negalima vartoti.

Vaisingumas
Duomenų apie šio vaisto poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. 

Octenidine Klosterfrau sudėtyje yra izomalto (E 953). 
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,57 g cukraus pakaitalo izomalto, kuris atitinka maždaug 6 kcal (26 kJ). Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Izomaltas gali truputį laisvinti vidurius. 

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 


3.	Kaip vartoti Octenidine Klosterfrau

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra: 
Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų paaugliai turėtų vartoti vieną kietąją pastilę kas 2-3 valandas. Didžiausia paros dozė yra 6 kietosios pastilės. 

Vartojimo metodas
Kietąją pastilė turite aktyviai ir nuolat čiulpti burnoje. Kietoji pastilė turi būti judinama burnoje, kol ji visiškai ištirps.

Gydymo trukmė
Be gydytojo rekomendacijos Octenidine Klosterfrau negalima vartoti ilgiau kaip 4 dienas. 

Nepageidaujamas poveikis gali būti sumažintas naudojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomams kontroliuoti. 

Ką daryti pavartojus per didelę Octenidine Klosterfrau dozę?
Mažai tikėtinu perdozavimo atveju, šalutinis vaistinio preparato poveikis gali sustiprėti. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją dėl simptominio gydymo. 

Pamiršus pavartoti Octenidine Klosterfrau
Nevartokite dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą kietąją pastilę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
· skonio pakitimas (disgeuzija) 

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, burnos džiūvimas, vėmimas, dispepsija, diskomfortas epigastriume. 

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· burnos ir skrandžio gleivinių dirginimas;
· liežuvio spalvos pakitimas;
· padidėjusio jautrumo reakcijos. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Octenidine Klosterfrau

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Octenidine Klosterfrau sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra oktenidino dihidrochloridas. Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,6 mg oktenidino dihidrochlorido 
-	Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E 953), vyno rūgštis, kartumą maskuojanti aromatinė medžiaga (sudėtyje yra propilenglikolio, kavos ekstrakto ir 4-(2,2,3-trimetilciklopentil)butano rūgšties), žvaigždinių anyžių eterinis aliejus, pipirmėčių eterinis aliejus, sukralozė (E 955). 

Octenidine Klosterfrau išvaizda ir kiekis pakuotėje
Dramblio kaulo spalvos, apvalios, šiek tiek skaidrios kietosios pastilės. 

Octenidine Klosterfrau tiekiamas kartotinėse dėžutėse, kuriose yra 12, 16, 20 arba 24 kietosios pastilės, supakuotos į PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Cologne
Vokietija

Gamintojas
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41 
12277 Berlin 
Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais: 
Vokietija, Liuksemburgas: Laryngomedin Octenidin Antisept
Austrija: Octeangin antisept 2,6 mg Pastillen
Belgija, Bulgarija, Vengrija, Lenkija, Rumunija: Octeangin
Čekija, Estija, Latvija, Lietuva, Slovakija: Octenidine Klosterfrau
Kroatija: Oktenidindiklorid Klosterfrau
Slovėnija: Oktenidin Klosterfrau

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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