CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard, 1,5 mg/ml, roztwor do ptukania jamy ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 15 ml zawiera 22,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).
1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol 96% i metylu parahydroksybenzoesan (E218).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do plukania jamy ustnej
Klarowny, zielony roztwor o charakterystycznym migtowym aromacie, pH od 5 do 7.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Septogard w postaci roztworu do ptukania jamy ustnej jest stosowany jako
miejscowo dziatajacy srodek o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwzapalnym do tagodzenia
bolesnych stanéw zapalnych w jamie ustnej i gardle:
e W stanach pourazowych: zapalenie gardta po tonsillektomii lub zastosowaniu zgtebnika
nosowo-zotadkowego;
e w stanach zapalnych: zapaleniu gardta, aftowym owrzodzeniu i owrzodzeniu jamy ustnej
spowodowanym radioterapia;
e w stomatologii: do uzytku po zabiegach stomatologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i osoby w podesztym wieku: Do fagodzenia bolu ptuka¢ jame ustng lub gardto uzywajac 15 ml
produktu (ok. 1 tyzki stotowej) co 1,5-3 godziny,

Dzieci: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku 12 lat lub ponize;.

Osoby w podesztym wieku: Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow
W podesztym wieku.

Sposoéb podawania

Ptuka¢ jamg ustng i (lub) gardto.

Po uzyciu roztwor usungé z jamy ustnej.

Produkt leczniczy Septogard, roztwor do ptukania jamy ustnej, nalezy na ogo6t stosowac¢ w postaci
nierozcienczonej, jednak jesli wystepuje pieczenie, mozna go rozciencza¢ woda.

Leczenie ciagte nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni, chyba, ze lekarz zadecyduje inaczej.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie benzydaminy nie jest wskazane u pacjentow z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Produkt leczniczy Septogard nalezy na ogot stosowaé w postaci nierozcienczonej, w przypadku
wystapienia "pieczenia" rozcienczy¢ woda.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Ten produkt leczniczy zawiera parahydroksybenzoesan metylu, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten produkt leczniczy zawiera 10,1% obj. etanolu (alkoholu), tj. do 1,2 g na dawke, co odpowiada
30 ml piwa lub 12,5 ml wina. Jest szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ to pod
uwage podczas stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, dzieci i grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczgcych stosowania benzydaminy u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach nie potwierdzity dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy
Septogard nie powinien by¢ stosowany w cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga leczenia
chlorowodorkiem benzydaminy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy chlorowodorek benzydaminy lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.
Produkt leczniczy Septogard nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Plodnosé
Badania nie wykazaty dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Nie wiadomo, czy leczenie
produktem Septogard wptywa szkodliwie na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Septogard nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrgbie kazdej grupy czestosci wystepowania, objawy niepozadane uszeregowano zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA:
bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
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(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Najczestsze dziatania niepozadane to dretwienie i uczucie pieczenia w jamie ustnej.

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i §rédpiersia
Bardzo rzadko: skurcz krtani lub skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Niezbyt czesto: dretwienie ust (hipoestezja) i uczucie pieczenia btony §luzowej w jamie ustnej (bol
jamy ustnej).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, reakcja nadwrazliwosci na $wiatto i wysypka
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna, ktora potencjalnie moze zagraza¢ zyciu. Reakcje
nadwrazliwosci.

Metylu parahydroksybenzoesan moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne, by benzydamina wywotata niepozadane skutki ogélnoustrojowe, nawet jesli
nastapi przypadkowe potknigcie. Dziatania toksycznego nalezy spodziewac¢ sie jedynie po potknigciu
duzych ilo$ci benzydaminy (>300 mg).

Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy dotyczg gléwnie uktadu zotgdkowo-jelitowego i
osrodkowego uktadu nerwowego. Objawy ze strony przewodu pokarmowego to gléwnie nudnosci,
wymioty, bole brzucha i podraznienie przetyku. Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego to
zawroty gltowy, halucynacje, pobudzenie, niepokoj i drazliwos¢.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest jedynie leczenie objawowe. Pacjenci powinni

pozostawac pod $cista obserwacja i Stosowac nalezy leczenie podtrzymujace. Nalezy zapewnic
odpowiednie nawodnienie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej.
Kod ATC: A0LADO02

Mechanizm dziatania

Benzydamina, pochodna indazolu ma wtasciwosci fizykochemiczne i dziatanie farmakologiczne, ktore
rdznig sie od wiasciwosci NLPZ typu kwasu acetylosalicylowego. W przeciwienstwie do NLPZ
podobnych do kwasu salicylowego, ktére sg kwasami lub sg metabolizowane do kwasow,
benzydamina jest stabg zasadg. Ponadto, benzydamina jest stabym inhibitorem syntezy prostaglandyn.
Tylko w stezeniu ImM i powyzej benzydamina skutecznie hamuje aktywno$¢ enzymow -
cyklooksygenazy i lipooksygenazy. Dziata gtéwnie poprzez hamowanie syntezy prozapalnych
cytokin, w tym czynnika martwicy nowotworow-alfa (TNF-a) i interleukiny-1f (IL-1p),

bez znaczacego wptywu na inne cytokiny prozapalne (IL-6 i 8) lub cytokiny przeciwzapalne (IL-10,
antagonista receptora IL-1). Podejrzewa si¢ inne mechanizmy dziatania, w tym hamowanie wybuchu
tlenowego neutrofili, jak rowniez stabilizacje btony, na co wskazuje hamowanie degranulacji neutrofili
i stabilizacja lizosoméow. Dziatanie miejscowo znieczulajace substancji wigze si¢ z oddziatywaniem
na kanaty kationowe.

Efekty farmakodynamiczne

Benzydamina dziata specyficznie na miejscowe mechanizmy stanu zapalnego, takie jak bol, obrzegk
lub ziarniniak. Benzydamina stosowana miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, zmniejszajac
obrzek, oraz powstawanie wysieku i ziarniniaka. Ponadto wykazuje wlasciwosci przeciwbolowe, jesli
bol jest spowodowany stanem zapalnym dziatanie miejscowo znieczulajace. Benzydamina stabo
wplywa na goraczke, ktora jest wskaznikiem czynno$ciowej reakcji ogolnoustrojowe;.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W badaniu klinicznym u 24 pacjentéw z zapaleniem gardta po usunig¢ciu migdatkow, ptukanie
roztworem benzydaminy 0,15% 5 razy dziennie przez 6 dni lepiej i szybciej niz placebo usuwato bol
gardta i trudno$ci w potykaniu oraz poprawito objawy kliniczne, w tym przekrwienie i obrzek

w 7. dniu. Podobne wyniki uzyskano w innych badaniach u pacjentow z zapaleniem migdatkow lub
zapaleniem gardta albo po zabiegach stomatologicznych. Ptukanie 30 ml roztworu benzydaminy
0,075% przed indukcja znieczulenia u 58 dorostych poddawanych znieczuleniom ogo6lnym z intubacja
przez rurke dotchawicza znaczaco, w porownaniu z wodg, zmniejszato bol gardta po operacji przez
pierwsze 24 godziny; ptukanie z uzyciem kwasu acetylosalicylowego zmniejszato bol przez 4 godziny.

W badaniu klinicznym z udziatem 48 pacjentow, ptukanie cztery razy dziennie roztworem
benzydaminy 0,15% podczas 3 do 5-tygodniowej radioterapii raka jamy ustnej powodowalo znaczng
ulge w bolu i zmniejszenie zakresu oraz cigzkosci zapalenia btony §luzowej w czesci ustnej gardta.
Podobne skutki zaobserwowano w badaniu u pacjentow poddawanych chemioterapii z powodu raka
jamy ustnej. W badaniu z udziatem 67 pacjentow z cigzkim zapaleniem blony $§luzowej jamy ustnej

I gardta po radioterapii ptukanie roztworem benzydaminy w ciagu pierwszych trzech dni leczenia
zmniejszalo znaczaco, w pordwnaniu z placebo, bol podczas przetykania, przekrwienie i nasilenie
zapalenia bton §luzowych.

Wigksza czgstos¢ przejsciowego dretwienia i pieczenia odnotowana u pacjentdow stosujacych
benzydaming przypisano miejscowemu dziataniu znieczulajagcemu leku.

Miejscowe stosowanie kremu zawierajacego 3% benzydaminy, 3 razy dziennie przez 6 dni

u 50 pacjentow z uszkodzeniami tkanek migkkich znacznie lepiej ztagodzito bdl, tkliwo$¢, rumien,
uposledzenie czynnosciowe i obrzgk w poréwnaniu z placebo w 6. dniu.

Ogolnie, benzydamina byta dobrze tolerowana w badaniach klinicznych.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doustne dawki benzydaminy s3 dobrze wchianiane osiagajac do$¢ szybko najwyzsze stezenie w
osoczu. Okres pottrwania wWynosi okoto 13 godzin. Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu
nie przekraczajacym 20%.

Chociaz miejscowe stezenia leku sg stosunkowo duze, ogdlnoustrojowe wchianianie dawek
benzydaminy po wyptukaniu jamy ustnej jest stosunkowo niskie w porownaniu z dawkami doustnymi.
Niskie wchtanianie powinno znacznie zmniejsza¢ mozliwo$¢ wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych, gdy benzydamina podawana jest tg droga.

Benzydamina jest metabolizowana gltéwnie przez utlenianie, reakcje taczenia i dealkilacje.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazuja na szczeg6lne zagrozenie dla ludzi, na podstawie konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu
na reprodukcje i rozwoj.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Etanol 96%

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Sacharyna sodowa (E954)

Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Aromat migtowy SC-5230-AT (maltodekstryna i mentol)
Zbkcien chinolinowa (E104)

Blekit patentowy V (E131)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosSci
2 lata

Po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z szkta typu III koloru oranzowego o pojemnosci 100 ml, z zakretkag z HDPE wraz
Z pier$cieniem gwarancyjnym z identyfikacja otwarcia oraz miarka z PP, w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o0.0.
Aleja Jana Pawla I1 22
00-133 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25407

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.06.2019 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.10.2019r.
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