CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Laboratoria Polfal.6dZ Zapalenie Gardta, 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do ssania zawiera 1,5 mg cetylopirydyniowego chlorku jednowodnego (Cetylpyridinii
chloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka do ssania zawiera 548,2 mg sorbitolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Biate, okragte tabletki do ssania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ do odkazania jamy ustnej, dzigset i gardta w przebiegu zapalenia
bakteryjnego i grzybiczego.

W stomatologii, do odkazania jamy ustnej, je§li mozliwos¢ pielggnacji jamy ustnej jest ograniczona.

Laboratoria Polfal.0dz Zapalenie Gardta jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

leczniczo: ssaé 1 tabletke co 1-2 godziny (nie wiecej niz 8 tabletek na dobe);
profilaktycznie: 2-3 tabletki na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:
leczniczo: ssa¢ 1 tabletke co 2-3 godziny (nie wigcej niz 6 tabletek na dobg);
profilaktycznie: 1-2 tabletki na dobg.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1
e Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 6 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

e W zapaleniu gardta przebiegajacym z wysokg temperatura, bélami gtowy, nudnosciami lub
wymiotami, niezaleznie od stosowania leku Laboratoria Polfal.6dZz Zapalenie Gardta, niezbedne jest
zasiggniecie porady lekarskiej.

o Stosowanie wickszej liczby tabletek niz zalecana nie zwigksza skuteczno$ci dziatania, a moze
spowodowa¢ podraznienie blony §luzowej jamy ustnej lub biegunke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Unika¢ stosowania produktu Laboratoria Polfal.6dz Zapalenie Gardta bezpo$rednio przed lub po
stosowaniu lekow w postaci roztwordéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy, poniewaz dziatanie
moze ulec oslabieniu.

Ze wzgledu na dziatanie miejscowe na btone §luzowg jamy ustnej i gardla, lek nalezy stosowac

po positku lub co najmniej 30 minut przed positkiem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Laboratoria Polfab.6dz Zapalenie Gardta, ze wzglgdu na ogélnie
przyjeta zasad¢ unikania przyjmowania lekow podczas ciagzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Laboratoria Polfal.odZ Zapalenie Gardta stosowany w zalecanych dawkach (patrz dawkowanie),
nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktoére moga wystapi¢ w czasie leczenia chlorkiem cetylopirydyniowym sg
wymienione w zaleznosci od czestosci wystepowania.

Czegstosci wystgpowania okreslone sg jako:

- Bardzo czesto (>1/10)

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

- Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

- Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000),

- Nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

W czasie leczenia chlorkiem cetylopirydyniowym moga wystgpi¢ dziatania niepozadane ze strony
nastepujacych uktadow:

Uktad pokarmowy
Rzadko: przemijajace zaburzenia smaku, duze dawki moga spowodowac podraznienie btony sluzowej
jamy ustnej i zotadka, nudno$ci, wymioty.

Skora i tkanka podskorna
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu




Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe lub celowe spozycie dawki zagrazajacej zyciu (1 g do 3 g chlorku cetylopirydyniowego,
co odpowiada 600 do 2000 tabletek) moze spowodowaé zaburzenia zotadkowo-jelitowe: nudnosci,
wymioty, biegunke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, $rodki antyseptyczne;
kod ATC: RO2AA06

Chlorek cetylopirydyniowy jest czwartorzedowa solag amoniowa, kationowym zwigzkiem
powierzchniowo czynnym o dziataniu przeciwbakteryjnym i przeciwgrzybiczym. Ze wzgledu na
wlasciwos¢ zmniejszania napigcia powierzchniowego, tatwo przenika w trudno dostepne miejsca
btony sluzowej jamy ustnej i gardia.

Jako zwigzek kationowy jest adsorbowany przez ujemnie natadowang powierzchni¢ komorki
bakteryjnej. Zaleznie od stgzenia, proces niszczenia obejmuje kolejno Sciang komérkowa

i blong cytoplazmatyczng, prowadzac do wyptywu cytoplazmy komorki bakteryjnej do $rodowiska.
Nastgpuje denaturacja bialek przez depolimeryzacje, inaktywacja enzymow oddechowych i glikoliza.

52 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Chlorek cetylopirydyniowy dziata miejscowo na btong Sluzowg jamy ustnej i gardta. W jamie ustnej
i przewodzie pokarmowym wchiania sie w ilo$ci 0od 3% do 15%. Wydalany jest przez watrobe i nerki.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorek cetylopirydyniowy jest na ogot dobrze tolerowany. Sporadyczne przypadki uczulen moga
wystepowac u 0sob z nadwrazliwoscia na czwartorzgdowe sole amoniowe. Toksycznos¢ ostra
wystepuje po podaniu doustnym 200 mg/kg masy ciata u szczuréw oraz 400 mg/kg masy ciata

u krolikow. Po trzech tygodniach podawania krolikom 10 mg/kg masy ciata na dobe

nie zaobserwowano istotnych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Guma guar

Powidon K-25

Magnezu stearynian
Aromat migtowy
Acesulfam potasowy



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku

20 tabletek (1 blister po 20 tabletek lub 2 blistry po 10 tabletek)

40 tabletek (2 blistry po 20 tabletek lub 4 blistry po 10 tabletek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoria Polfa £.6dz Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348 /22617 69 21

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8776

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.03.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27 listopada 2017 r.



