Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dezaftan med
1,5 mg + 1,0 mg + 17,42 mg, tabletki do ssania
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum + Zinci gluconas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dezaftan med i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezaftan med
Jak stosowac¢ lek Dezaftan med

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dezaftan med

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dezaftan med i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dezaftan med ma postac tabletek do ssania. Dziata antyseptycznie (odkazajaco) i miejscowo
znieczulajgco.

Zawiera trzy substancje czynne:

- chlorek cetylopirydyniowy, ktory dziata odkazajaco, bakteriobdjczo oraz przeciwgrzybiczo;
- chlorowodorek lidokainy jednowodny, ktory znieczula miejscowo, tfagodzac bol;

- glukonian cynku, ktéry wspomaga system odporno$ciowy organizmu.

Wskazania do stosowania

Produkt antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku do stosowania w:

- stanach zapalnych jamy ustnej;

- zapaleniu dzigset;

- zakazeniach 1 owrzodzeniach blony sluzowej jamy ustnej (afty, pleSniawki), w tym wynikajacych
z urazOw wywolanych przez aparaty ortodontyczne i protezy dentystyczne.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezaftan med

Kiedy nie stosowa¢ leku Dezaftan med:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek cetylopirydyniowy, chlorowodorek lidokainy jednowodny,
cynku glukonian (substancje czynne leku), inne leki miejscowo znieczulajgce z grupy amidow
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- jesli pacjent choruje na methemoglobinemi¢ — bardzo rzadka chorobe krwi, w ktorej krew traci
zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komodrek organizmu;

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dezaftan med, nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg:

- jesli pacjent ma stan zapalny gardta i gorgczke utrzymujacy si¢ kilka dni;

- jesli pacjent ma bol gardla polaczony z goraczkg, zawrotami glowy, nudnos$ciami lub wymiotami.

Nie nalezy stosowa¢ leku Dezaftan med dtuzej niz przez 5 kolejnych dni. Jesli po 5 dniach stosowania
nie obserwuje si¢ poprawy nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza, poniewaz przedtuzajace si¢
lub nawracajgce afty mogg by¢ pierwszym objawem powaznej choroby.

Lidokainy chlorowodorek jednowodny, jeden ze sktadnikéw leku Dezaftan med, moze powodowaé
zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachty$nigcia (patrz rowniez punkt: ,,Stosowanie leku
Dezaftan med z jedzeniem i piciem”).

Dzieci
Leku Dezaftan med nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Dezaftan med a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent stosuje:

- kwas acetylosalicylowy (sktadnik lekow stosowanych w celu obnizenia goraczki);

- sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu m.in. zakazen bakteryjnych);

- cymetydyne (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

- B-adrenolityki (Ieki stosowane w leczeniu m.in. nadcis$nienia tetniczego i choroby
niedokrwiennej serca, np. propranolol);

- norepinefryne (lek stosowany m.in. w reanimacji i leczeniu wstrzgsu anafilaktycznego);

- anestetyki wziewne (leki stosowane do znieczulenia ogdlnego);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennos$ci i padaczki);

- ryfampicyng (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy oraz niektorych innych zakazen);

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- leki zwiotczajgce migsnie poprzecznie pragzkowane (np. pankuronium);

- antybiotyki z grupy tetracyklin (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

- substancje chelatujace (leki stosowane w zatruciu np. metalami, jak D-penicylamina);

- ibuprofen lub indometacyne (leki przeciwbolowe nalezace do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych — NLPZ);

- tiazydowe leki moczopedne (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu);

- kortykosteroidy (leki stosowane m.in. w leczeniu choroby reumatycznej);

- leki oraz suplementy diety zawierajgce wapn, zelazo i miedz.

Stosowanie leku Dezaftan med z jedzeniem i piciem
Nie nalezy stosowa¢ leku w czasie positku ani tuz przed positkiem, ze wzgledu na ryzyko
zachlys$nigcia. Lek najlepiej stosowac godzing przed positkiem lub godzing po positku.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas picia goracych napojow i jedzenia gorgcych pokarmow.
Ze wzgledu na zmniejszong wrazliwos¢ na cieplo, istnieje zwigkszone ryzyko oparzenia blony
sluzowej jamy ustnej oraz gardia.

Podczas stosowania leku Dezaftan med, nie nalezy spozywac produktow mlecznych, poniewaz
zmniejszajg one wchianianie cynku.



Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dezaftan med nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym,
ktore nie stosujg skutecznej metody antykoncepcji.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Dezaftan med zawiera aspartam, mannitol i s6d

Aspartam

Lek zawiera 4,8 mg aspartamu w kazdej tabletce. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Mannitol
Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Sod
Lek zawiera 2,712 mg sodu w kazdej tabletce.

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

3. Jak stosowac lek Dezaftan med

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

OKres stosowania leku
Nie stosowac¢ dtuzej niz przez 5 kolejnych dni bez porozumienia z lekarzem.

Tabletke nalezy powoli ssa¢ w jamie ustnej. Nie nalezy jej zu¢ ani potykac.

Zalecana dawka
Dorosli: ssa¢ powoli jedng tabletke co 1 lub 2 godziny. Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ powoli jedng tabletke co 2 lub 3 godziny. Nie przekracza¢ dawki
6 tabletek na dobe.

Stosowanie u dzieci
Leku Dezaftan med nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dezaftan med
W razie zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka,
metaliczny smak w ustach, bol gtowy, zapas¢ (zatrzymanie krazenia z utratg przytomnosci), drgawki,
$pigczka.

Pominiecie zastosowania leku Dezaftan med
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 0séb na 1 000):
- miejscowe reakcje skorne, takie jak: rumien (miejscowe zaczerwienienie skory), $wiad, wyprysk,
pieczenie.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0séb na 10 000):

- ciezkie reakcje skorne, takie jak: wyprysk pecherzowy lub pryszczowaty, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogdlnione;

- pokrzywka (jasnordézowe, swedzace bable na skorze);

- nadwrazliwo$¢ na Swiatlo stoneczne;

- bdl glowy;

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnos$ci, bole brzucha, biegunka);

- wymioty, metaliczny smak w ustach;

- zapalenie blony $§luzowej jamy ustne;j.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- nasilenie wystepujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zghaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dezaftan med

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot — numer serii

EXP — termin waznosci



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dezaftan med

- Substancjami czynnymi leku sg: cetylopirydyniowy chlorek, lidokainy chlorowodorek
jednowodny, cynku glukonian. Jedna tabletka do ssania zawiera: 1,5 mg cetylopirydyniowego
chlorku, 1,0 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego oraz 17,42 mg cynku glukonianu (co
odpowiada 2,5 mg jondéw cynku).

- Pozostate sktadniki to: lewomentol, celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, powidon, aspartam,
kwas cytrynowy, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian, glicerol.

Jak wyglada lek Dezaftan med i co zawiera opakowanie

Lek Dezaftan med ma postac ptaskich tabletek do ssania, barwy biate;.

Tabletki pakowane sg w blistry. Opakowanie zawiera 10, 20 lub 60 tabletek w pudelku tekturowym
z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.08.2021



