CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CARIDENT, (100 mg + 150 mg + 80 mg)/g, fda
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mé&ci zawiera:

100 mg framycetyny siarczanbr@mycetini sulfas), co odpowiada 65 000 1.U. framycetyny
150 mg papainyRapainum), co odpowiada 900 000 j.USP

80 mg sodu benzoesani{rii benzoas)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroby btonysluzowej jamy ustnej:

- afty nawracajce;

- nadeerki;

- owrzodzenia;

- odlezyny (w tym protetyczne);

- opryszczka zwykta nawrotowa;

- zajady latow ust;

- postacie nagkrkowe liszaja Wilsona.
Choroby przyzbia — powierzchowne i ghokie. Ma&c¢ jest stosowana jako leczenie uzupehta;
podstawow terape.

Pomocniczo w zespole Stevensa-Johnsona.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

- W chorobach btonyluzowej jamy ustnej ni& stosuje & w postaci oktadow lub wcierania
(przez 2 minuty) 3 razy na defprzez 4 do 6 dni.

- W chorobach przybia mac¢ nanosi si 2 do 3 razy na dabprzez 4 do 6 dni na przytazie
brzezne, smarujc delikatnie chore miejsca.

Produkt leczniczy naiy stosowad po jedzeniu i piciu, po uprzednim oczyszczeniujarstnej z

resztek pokarmowych, najlepiej przez doktadne umggdow.

Po zastosowaniu produktu leczniczego néé jaie pi przez co najmniej pot godziny. Najeunika

potykaniasliny po nat@zeniu produktu leczniczego.

Dzieci
Stosowanie u dzieci jest dopuszczalne.

Nie nalery stosowdé u noworodkow i niemovgt oraz u dzieci, ktére nie magastosowasic do
zalecéd, tj. u dzieci, ktore niedula w stanie powstrzyniasi¢ od natychmiastowego zjadania preparatu.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalery stosowa:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1;

Stronalz 4



- w owrzodzeniach nowotworowych jamy ustnej;

- u noworodkow i niemovik;

- udzieci, ktore nie magzastosowasi¢ do zalec# (nie kyda w stanie powstrzyngesic od
natychmiastowego zjadania preparatu);

- W czasie jedzenia i picia.

4.4 Specjalne ostrzaenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unikat potykaniasliny po zastosowaniu produktu leczniczego na dkbmzows jamy ustnej.
Diugotrwate miejscowe stosowanie antybiotykowzadoprowadzi do nadmiernego wzrostu
drobnoustrojow niewtdiwych, w tym grzybow. Mae sk rowniez rozwina¢ oporngé bakterii na

framycetyr.

Jeli rozwija sie podranienie lub nadwrdiwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu
leczniczego, pacjent powinien zaprzéstisowania tego produktu i skontakt@éve® z lekarzem.

Antybiotyki aminoglikozydowe magspowodowé nieodwracaln, czsciowa lub catkowit, gluchot,
kiedy podawaneasogdlnoustrojowo lub kiedyasstosowane miejscowo na otwarte rany lub
uszkodzon skor. Efekt ten zalgy od dawki i zwgksza s¢ w przypadku niewydoln@i nerek lub
watroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono podczas miejscowego stosowania.

Nie stosowaé jednoczénie produktu leczniczego Carident z innymi produokiteeczniczymi
stosowanymi miejscowo w jamie ustne;.

Stosowanie ogdlne antybiotykdw wymaga konsultatjaltskiej.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Sktadniki produktu leczniczego praktycznie nie vechidp sie po zastosowaniu miejscowym, jednak
ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych dotyezych stosowania produktu leczniczego u kobiet w
ciazy i u kobiet karmicych piersi, leku nie nalgy stosowa u kobiet w cazy i w okresie laktaciji,
chybaze kedzie to niezbdne, po rozwzeniu stosunku korzgi do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Carident nie ma wplywu na zdol§toprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepazadane

Bardzo czsto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
Czgstaé¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Carident méc jest produktem leczniczym dobrze tolerowanym.

Ponizej wymieniono dziatania niegadane zaobserwowane podczas leczenia i pogrupowediegyv
Czestasci wyskpowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: miejscowe reakcje nadwlievosci (zaczerwienienie, ob¢k)
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: podranienie btonysluzowej jamy ustnej

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania produktu leczniczeguaypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczriareparaty stomatologiczne, kod ATC: jeszcze nigdrielony

Carident mé&t jest stosowana miejscowo w leczeniu choréb bkbmgowej jamy ustnej i przygbia.
Dziata przeciwbakteryjnie, przeciwzapalnie, tagdolzi.

W skiad maci wchodz: antybiotyk framycetyna w postaci framycetyny se&anu, papaina
(mieszanina enzymow proteolitycznych) oraz sodwbesan, dziatagy antyseptycznie.
Framycetyna (neomycyna B) jest antybiotykiem amiikogydowym o szerokim spektrum dziatania.
Dziata przeciwbakteryjnie gtéwnie na drobnousti@@m-ujemne, stabiej na Gram-dodatnie.
Wrazliwe s3 Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa, Brucella,
Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowceetkir, pierwotniaki i niektore
grzyby. Nie dziata na beztlenowce. Wsrych s¢zeniach dziala bakteriostatycznie, wasyych
bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania aminoglikozyddmega na hamowaniu biosyntezy biatek i
kwasow nukleinowych. Nie wchianiaesi przewodu pokarmowego.

Papaina jest mieszamienzymdw proteolitycznych otrzymywanych z soku rafesgo niedojrzatych
owocow melonowca wieiwego Carica papaya). Papaina wykazuje wdaiwosci fibrynolityczne,
oczyszcza raqprzez rozpuszczenie tkanek martwiczych, skrzeppy, utatwiajc tym samym
dostp do ogniska zapalnego. Ponadto niszczpedpeptydy, ktére odpowiedzialnge za
przekrwienie tkanek i ich obgk. Utatwia dziatanie pozostatym sktadnikom soia

Sodu benzoesan dziata bakteriostatycznie na bakipdrne na dziatanie antybiotyku framycetyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Framycetyny siarczan i papaina praktycznie nie sl sic przez btor sluzowa jamy ustnej i nie
ulegap wchtanianiu w przewodzie pokarmowym.

Sodu benzoesan rm®wchtania si¢ przez btor sluzowa jamy ustnej, wowczas ulega szybkiemu
unieczynnieniu w wtrobie w wyniku sprggania z glicyn i przemiany do kwasu hipurowego
wydalanego z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa, badatoksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznon potencjalnego

dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegOlnego zageaia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomochiczych
Cysteiny chlorowodorek jednowodny
Makrogol 400

Makrogol 4000

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

W przypadku stosowania miejscowego nie wpsia.
Nie stosowa jednoczénie z innymi produktami leczniczymi stosowanymi jsg®wo w jamie ustnej.

6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze nie wgzej n 25°C.
Przechowywa w zamkngtym opakowaniu.

6.5 Rodzaji zawartcg¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kania) z zaketka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 5 g méci. Tuba
wraz z ulotls dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2374

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 kwietnia 1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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