CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DoppelSept Gardto, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do ssania zawiera 5 mg benzokainy (Benzocainum) i 5 mg chlorheksydyny
dichlorowodorku (Chlorhexidini dihydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.

Okragte biato-z6tte tabletki do ssania 0 srednicy 13 mm i grubosci 4,1 mm, o pomaranczowym Smaku,
fazowane i z kreska po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do
przetamywania tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe, krotkotrwate, objawowe leczenie tagodnych infekcji gardta i jamy ustnej przebiegajacych
bez goraczki, ktorym towarzyszy bol gardla, podraznienie gardta, bezgtos oraz stanow zapalnych jamy
ustnej, takich jak drobne owrzodzenia btony sluzowe;j (afty).

DoppelSept Gardto jest wskazany do stosowania u osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Powoli ssa¢ tabletke w jamie ustnej. Stosowac 1 tabletke co 2 godziny. Nie nalezy stosowaé wiecej niz
8 tabletek do ssania na dobe.

W przypadku nasilenia objawow lub gdy objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 5 dni, lub gdy towarzyszy
im wysoka gorgczka, bol glowy, nudnosci lub wymioty, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z

lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania
Podanie na sluzéwke jamy ustnej.
Tabletki do ssania nie nalezy rozgryza¢ ani potykac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Methemoglobinemia.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, ktorzy nie toleruja innych estrowych srodkéw miejscowo znieczulajacych (zwlaszcza
pochodnych kwasu para-aminobenzoesowego, PABA), parabenéw lub p-fenylenodiaminy, moga
wykazywac nadwrazliwo$¢ na benzokaing, patrz punkt 4.8.

U pacjentéw w podesztym wieku, ciezko chorych lub ostabionych istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych benzokainy, dlatego u tych pacjentow moze
by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki.

Stosunek korzysci do ryzyka nalezy okresli¢ w nastgpujacych przypadkach:

- Wiystgpienie miejscowego zakazenia leczonego obszaru (zmienione pH moze zmniejszac
dziatanie znieczulajace produktu).

- Ciezki uraz btony $luzowej jamy ustnej (zwiekszone wchtanianie $§rodka znieczulajacego).

- Wypehienie zgba: w przypadku, gdy wypetnienie zeba jest szorstkie lub o nierdwnych brzegach,
podczas stosowania chlorheksydyny moze ono zosta¢ trwale zabarwione, co moze wymagaé
wymiany z przyczyn estetycznych.

U pacjentéw z zapaleniem przyzebia chlorheksydyna moze powodowaé zwigkszone odktadanie si¢
kamienia naddzigstowego. Nalezy utrzymywac odpowiednig higieng jamy ustnej, stosowaé specjalng
paste do zeboéw, zapobiegajaca powstawaniu kamienia, aby zmniejszy¢ jego odktadanie, a takze aby
zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia przebarwienia zgbow pod wplywem chlorheksydyny.

Tabletek do ssania nie nalezy rozgryzac¢ ani potykaé, poniewaz ich dzialanie jest wylacznie miejscowe
1 objawia si¢ tylko w przypadku bezposredniego kontaktu z leczona powierzchnia.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac bezposrednio przed ani w trakcie jedzenia lub picia.
Zawarta w produkcie benzokaina moze powodowac przemijajace zdrgtwienie w jamie ustnej 1 gardle i

utrudnia¢ przetykanie. Najlepiej stosowac godzing przed positkiem lub po positku.

Dzieci i mlodziez

U dzieci istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
benzokainy i rozwdj methemoglobinemi, dlatego u tych pacjentéw nalezy zachowac szczegdlna
ostroznosc.

Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz produkty lecznicze miejscowo
znieczulajace mogg powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachtys$niecia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke do ssania, to znaczy
produkt uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac jednoczesnie innych produktow zawierajacych antyseptyki.

Ze wzgledu na obecnos$¢ benzokainy, nalezy unika¢ stosowania z:

- inhibitorami cholinoesterazy — hamuja metabolizm miejscowych srodkow znieczulajacych, co
zwicksza ryzyko wystgpienia toksycznosci ogolnoustrojowe;.

- sulfonamidami — metabolity benzokainy moga antagonizowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne

sulfonamidow.

Wplyw na wyniki testow diagnostycznych:




Stosowanie benzokainy ma wplyw na wyniki testow oceniajacych funkcje¢ trzustki przy uzyciu
bentyromidu. Uzyskane wyniki sg niewiarygodne, poniewaz benzokaina jest rOwniez metabolizowana
do aryloamin i zawarto$¢ odzyskanego PABA wzrasta. Nalezy zakonczy¢ leczenie co najmniej trzy
dni przed wykonaniem testu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania chlorheksydyny dichlorowodorku i

benzokainy u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na
reprodukcj¢ sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi dla chlorheksydyny. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty szkodliwego wptywu chlorheksydyny na ptodnos¢. Brak danych dotyczacych wptywu
na ptodnos¢ dla benzokainy.

Karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania chlorheksydyny i benzokainy do mleka
kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

DoppelSept Gardto nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione ponizej zostaty uporzadkowane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzaddw oraz czgstoscig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zostala przedstawiona wedtug
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ | Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Nieznana | Methemoglobinemia

chlonnego

Zaburzenia uktadu Nieznana | Reakcje alergiczne dotyczace skory i blony §luzowej

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana | Utrata apetytu

odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Nieznana | Zaburzenia smaku (rzadko trwate)

Zaburzenia uktadu Nieznana | Zaburzenia oddychania, przekrwienie btony §luzowe;j

oddechowego, Kklatki piersiowej nosa, podraznienie gardia

i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana | Brazowe przebarwienie zebow, jezyka, nudnosci,
niestrawnosc¢, bol brzucha, biegunka,
sucho$¢ w jamie ustnej, pieczenie jezyka, mrowienie
jezyka, zwigkszone odktadanie si¢ kamienia
nazebnego

Rzadko Podraznienie czubka jezyka i blony $luzowej jamy

ustnej




Zaburzenia skory i tkanki Nieznana | Wysypka, pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory,

podskoérne;j alergiczne zapalenie skory
Zaburzenia ogolne i stany w Nieznana | Brazowe przebarwienie wypetnien dentystycznych,
miejscu podania protez dentystycznych i innych

aparatoOw stosowanych w jamie ustnej

Brazowe przebarwienia moga by¢ bardziej wyrazne u pacjentow, u ktérych wystepuje kamien nazebny
1 pojawia si¢ zwykle po tygodniu od rozpoczgcia leczenia. Przebarwienie jezyka nie jest grozne i zwykle
ustepuje samoistnie. Przebarwienie z¢gbow nie jest trwate i moze zosta¢ usunigte podczas higieny jamy
ustnej. Przebarwienie wypetnien dentystycznych moze by¢ trwate.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na mata zawarto$¢ substancji czynnych w jednej dawce, ryzyko przedawkowania jest
niewielkie. W razie wystapienia jakichkolwiek objawow zatrucia, nalezy niezwtocznie zaprzestac
stosowania produktu.

Mimo, Zze benzokaina wchiania si¢ w niewielkim stopniu, po przedawkowaniu benzokainy moga
wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (niewyrazne lub podwojne widzenie,
zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie, stan splatania, drgawki, sennos¢, uczucie ciepta, zimna
lub zdretwienia, dzwonienie lub brzgczenie w uszach, dreszcze lub drzenie, pobudliwo$¢) oraz ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego (zwigkszona potliwos¢, obnizenie ci$nienia krwi, blados¢,
wolne lub nieregularne tetno).

W przypadku przedawkowania benzokainy, leczenie obejmuje podanie tlenu (w razie potrzeby
wspomagane wentylacja) oraz podanie lekow o dziataniu kurczacym naczynia krwiono$ne i ptynow
dozylnych w leczeniu zaburzen krazeniowych. Moze takze pojawi¢ si¢ methemoglobinemia (trudnosci
w oddychaniu, zawroty glowy, zmeczenie, wyczerpanie, ostabienie), ktora leczy sie przez podanie
dozylne biekitu metylenowego.

Po przedawkowaniu chlorheksydyny moga wystapi¢ objawy zatrucia alkoholowego (betkotliwa
mowa, senno$¢, chwiejnosc), zwlaszcza u dzieci. W przypadku przedawkowania chlorheksydyny
zalecane jest leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antyseptyki, kod ATC: R02AA

Benzokaina jest estrowym $rodkiem miejscowo znieczulajgcym. Podstawowym mechanizmem
dziatania $rodkow miejscowo znieczulajgcych jest odwracalne blokowanie aktywnosci

napigciowozaleznych kanatéw sodowych, co powoduje zmniejszenie przepuszczalnosci btony
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komoérkowej neuronu dla jonéw sodowych. W rezultacie, $rodki te blokuja tworzenie i przewodzenie
impulséow nerwowych, co wywotuje efekt znieczulajacy 1 przeciwbolowy.

Chlorheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne poprzez nieswoiste taczenie si¢ jako zwiazek
kationowy z ujemnie natadowanymi btonami komorkowymi bakterii. Chlorheksydyna wnika w $ciany
komoérkowe wrazliwych organizmow poprzez silne i specyficzne wigzanie z niektorymi zwigzkami
chemicznymi zawierajacymi grupy fosforanowe. Zmienia to integralno$¢ btony komorkowej i
zwigksza jej przepuszczalnosc.

Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od stezenia. W malym stezeniu wykazuje glownie dzialanie
bakteriostatyczne, w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Chlorheksydyna dziata
bakteriostatycznie i bakteriobdjczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie, a stabiej na bakterie Gram-
ujemne. Dziata na szeroki zakres mikroorganizmow patogennych bytujacych w jamie ustnej, stad tez
jest skuteczna w leczeniu chordb jamy ustnej. Na chlorheksydyng sa szczeg6lnie wrazliwe bakterie
Streptococcus mutans, Streptococcus salivarius, Escherichia coli, Selenomonas i bakterie beztlenowe
oraz drozdzaki z rodzaju Candida albicans. Mniejszg wrazliwo$¢ wykazuja szczepy Streptococcus
sanguis, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella oraz Veillonella.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Benzokaina wchtania si¢ w niewielkim stopniu po miejscowym podaniu na btony $luzowe.
Chlorheksydyna stabo wchtania si¢ z powierzchni bton §luzowych.

Substancje czynne moga czgsciowo przedostawac si¢ ze $ling do przewodu pokarmowego, jednak Zle
wchlaniajg si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
W przypadku wchionigcia do krazenia ogdlnego, benzokaina jest rozprowadzana w organizmie, a

nastepnie metabolizowana; przechodzi przez tozysko, nie wiadomo czy przenika do mleka.

Podczas ssania tabletki chlorheksydyna jest powoli uwalniana do $liny i jako zwigzek kationowy silnie
wigze si¢ z grupami fosforanowymi na powierzchni btony §luzowej jamy ustnej i jezyka, a nastepnie
jest powoli (do 24 godzin) ponownie uwalniana do $liny i wykazuje swoje dziatanie. Chlorheksydyna
moze wigzaé si¢ z powierzchnig z¢bow. Okoto 30% podanej dawki chlorheksydyny pozostaje w jamie
ustnej. Nie wiadomo czy chlorheksydyna przechodzi przez tozysko i przenika do mleka.

Metabolizm

Wchionigta benzokaina jest hydrolizowana glownie przez niespecyficzne cholinoesterazy osocza krwi,
a mniejsza cze$¢ jest metabolizowana przez cholinoesterazy w watrobie. W wyniku hydrolizy
powstaje etanol i kwas p-aminobenzoesowy (PABA). PABA jest w dalszym ciggu metabolizowany
gléwnie poprzez acetylacje¢ oraz wigzanie z glicyng, a w mniejszym stopniu przez glukuronidacje.
Chlorheksydyna jest metabolizowana w watrobie w bardzo ograniczonym zakresie.

Eliminacja

Benzokaina i jej metabolity sa wydalane z moczem.

Zwykle okoto 90% spozytej dawki chlorheksydyny jest wydzielane z zo6tcig do jelita, a nastepnie
wydalane z katem w postaci niezmienionej. Pozostaly odsetek jest wydalany z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla
czlowieka.

Ze wzgledu na staba rozpuszczalno$¢ benzokainy w wodzie oraz jej minimalne wchtanianie,
toksycznos¢ ogodlnoustrojowa jest niska. Wartosci dawki doustnej LD50 wynosity 2500 mg/kg masy
ciata u myszy oraz 3042 mg/kg masy ciata U szczuréw. Benzokaina nie wykazywata wlasciwosci



mutagennych i nie zostata sklasyfikowana jako rakotwodrcza. Brak badan prowadzonych na
zwierzetach dotyczacych wplywu benzokainy na ptodno$¢ oraz na rozréd i rozwoj potomstwa.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K29/32

Magnezu stearynian

Sodu cyklaminian (E 952)

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat mentolowy PHS-003268

Aromat pomaranczowy PHS-003270

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC — Aluminium, w tekturowym pudetku zawierajagcym 20 tabletek do
ssania.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doppelherz Pharma GmbH

Schleswiger Strasse 74

24941 Flensburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27341



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



