CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorchinaldin o smaku czarnej porzeczki, 2 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg chlorochinaldolu (Chlorquinaldolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 364 mg sacharozy i 0,2976 mg

glikolu propylenowego oraz d-limonen i linalol (wchodzace w sktad aromatu czarnej porzeczki).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.
Okragle, obustronnie ptaskie tabletki o marmurkowej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania miejscowego:

- w zakazeniach bakteryjnych jamy ustnej i dzigsel,

- w ple$niawkach,

- w zakazeniach grzybiczych jamy ustnej i gardta po leczeniu antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Co 1 - 2 godziny ssa¢ 1 tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 20 mg chlorochinaldolu
(j. 10 tabletek do ssania) na dobe.

Sposdb podawania
Nie rozgryzac tabletek.
Nie stosowa¢ podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz w zakazeniach bakteryjnych czesto konieczne jest zastosowanie odpowiedniego antybiotyku
o0 dziataniu ogdlnoustrojowym, a Chlorchinaldin o smaku czarnej porzeczki stosuje si¢ jedynie
pomocniczo, dlatego jesli dolegliwosci utrzymuja sie lub nasilaja pomimo stosowania produktu przez
kilka dni, nalezy zastosowac inne leczenie.

Nie nalezy stosowac¢ leku przez dtugi okres ani w dawkach wigkszych niz zalecane.



Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt moze szkodliwie wplywac na zeby.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Substancje zapachowe
Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z d-limonenem i linalolem (wchodzace w sktad
aromatu czarnej porzeczki), ktéra moze powodowacé reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Zwiazki metali i jodu ostabiajg dzialanie chlorochinaldolu.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu

1 rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie
jest znane.

Produktu Chlorchinaldin o smaku czarnej porzeczki nie stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Chlorchinaldin o smaku czarnej porzeczki nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: podraznienie blony $luzowe;j, $wiad, objawy alergiczne.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: objawy alergiczne (wysypka lub pokrzywka) u oséb
nadwrazliwych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. 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
i 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na dawke produktu oraz nieznaczne wchtanianie, prawdopodobienstwo przedawkowania
jawnego klinicznie jest minimalne. Jednak wyniki badan wskazuja, ze chlorowcopochodne chinoliny,
zwlaszcza stosowane w duzych dawkach i dlugotrwale, moga by¢ przyczyna podostrej neuropatii
rdzeniowo-wzrokowej, charakteryzujacej si¢ zaburzeniami czucia, oslabieniem mig$niowym, bolami

i zaburzeniami widzenia. Objawy czesto poprzedza uporczywa biegunka i bole brzucha,

a charakterystycznym objawem jest zielone zabarwienie moczu i jezyka.

Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje wywolywanie wymiotow i ptukanie zoladka oraz
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki antyseptyczne, kod ATC:
RO2AAT1IL.

Chlorochinaldol jest chlorowcopochodng 8-hydroksychinoliny o dzialaniu przeciwbakteryjnym,
przeciwgrzybiczym i przeciwpierwotniakowym.

Na chlorochinaldol wrazliwe sa m. in. nastepujace drobnoustroje: Streptococcus pyogenes,
Staphylococcus aureus, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus vulgaris, Escherichia coli,
Corynebacterium diphtheriae, Pseudomonas pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Neisseria
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Candida albicans.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Chlorochinaldol prawie nie wchilania si¢ z przewodu pokarmowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sacharoza

Karmeloza sodowa

Aromat czarnej porzeczki [zawierajgcy m.in. glikol propylenowy (E1520), d-limonen, linalol]
Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
20 szt. — 1 blister po 20 szt.
40 szt. — 2 blistry po 20 szt.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9867

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.05.2003 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 17.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



