CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sebidin Intensive, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka do ssania zawiera: 5 mg chloroheksydyny dichlorowodorku (Chlorhexidini dihydrochloridum)
i 5 mg benzokainy (Benzocainum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu”.
1 tabletka zawiera 10 mg sodu cyklaminianu (E 952) i 2 mg sacharyny sodowej (E 954).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.

Okragte biato-zottawe tabletki do ssania 0 wymiarze 13 mm o pomaranczowym zapachu, fazowane

i z kreska po jednej stronie. Kreska ta nie stuzy do podziatu tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowych objawdw o umiarkowanym natgzeniu w bezgoragczkowym przebiegu infekcji jamy
ustnej i gardta, ktorym towarzyszy bol. Lagodzenie takich dolegliwosci jak: bol gardta, podraznione gardto,
bezglos, stany zapalne btony §luzowej w postaci drobnych owrzodzen btony sluzowej — aft.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Powoli ssa¢ tabletke w jamie ustnej. Stosowac 1 tabletke co 2 godziny, do 8 tabletek na dobe.

W przypadku nasilenia objawow lub gdy objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz pi¢¢ dni, lub gdy towarzyszy im
wysoka gorgczka, bol glowy, nudnos$ci lub wymioty, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Sposoéb podawania
Podanie na sluzoéwke jamy ustne;j.
Tabletki do ssania nie nalezy rozgryzac ani potykac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Methemoglobinemia lub methemoglobinemia w wywiadzie medycznym.
4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, ktorzy nie tolerujg innych estrowych srodkoéw miejscowo znieczulajacych (zwtaszcza pochodnych
kwasu para-aminobenzoesowego, PABA), PABA, parabenow lub p-fenylenodiaminy mogg wykazywac
nadwrazliwo$¢ na benzokaine.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

» z problemami z oddychaniem, takimi jak astma, zapalenie oskrzeli lub rozedma ptuc.

« z chorobami serca.

* palacych, gdyz sg bardziej narazeni na powiklania zwigzane z methemoglobinemia.

» z niektorymi niedoborami enzymatycznymi, takimi jak niedobor glukozo-6-fosfodiesterazy, choroba
hemoglobiny-M, niedobdr reduktazy NADH-methemoglobiny (diaaforaza 1) i niedobor kinazy
pirogronianowe;j, rowniez moga by¢ bardziej narazeni na rozwdj methemoglobinemii.

U pacjentow w podeszlym wieku, ciezko chorych lub ostabionych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia

ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych benzokainy, dlatego u tych pacjentoéw moze by¢ konieczne

zastosowanie mniejszej dawki.

Stosunek korzysci do ryzyka nalezy okresli¢ w nastepujacych przypadkach:

- Wystapienie miejscowego zakazenia leczonego obszaru (zmienione pH moze zmniejszaé¢ dziatanie
znieczulajace produktu).

- Ciegzki uraz blony §luzowej jamy ustnej (zwickszone wchianianie $rodka znieczulajacego).

- Wypelnienie zgba — w przypadku, gdy wypetnienie z¢ba jest szorstkie lub o nieréwnych brzegach,
podczas stosowania chloroheksydyny moze ono zosta¢ trwale zabarwione, co moze wymaga¢ wWymiany
zZ przyczyn estetycznych.

U pacjentow z zapaleniem przyzebia chloroheksydyna moze powodowaé zwickszone odktadanie si¢
kamienia naddzigstowego. Nalezy utrzymywaé¢ odpowiednig higien¢ jamy ustnej, stosowaé specjalng paste
do zgbow, zapobiegajaca powstawaniu kamienia, aby zmniejszy¢ jego odktadanie, a takze aby
zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia przebarwienia zgbow pod wptywem chloroheksydyny.

Tabletek do ssania nie nalezy rozgryza¢ ani potykac¢, poniewaz ich dzialanie jest wytacznie miejscowe
i objawia si¢ tylko w przypadku bezposredniego kontaktu z leczong powierzchnig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie innych produktéw zawierajacych antyseptyki.

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

- inhibitorami cholinoesterazy — hamujg metabolizm miejscowych srodkéw znieczulajacych, co zwieksza
ryzyko wystapienia toksycznosci ogdlnoustrojowe;j.

- sulfonamidami — metabolity benzokainy moga antagonizowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
sulfonamidow.

Woplyw na wyniki testow diagnostycznych:

Stosowanie benzokainy ma wptyw 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, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania chloroheksydyny dichlorowodorku i benzokainy u kobiet w okresie

cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).



Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania chloroheksydyny dichlorowodorku i benzokainy oraz
ich metabolitéw do mleka.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w okresie laktacji.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi dla chloroheksydyny. Badania na zwierzgtach nie
wykazaly szkodliwego wptywu chloroheksydyny na ptodnoé¢. Brak danych dotyczacych wplywu na
ptodnosc¢ dla benzokainy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego sg wymienione
ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i1 narzadow oraz czgsto$cig wystepowania.
Czestos¢ wystepowania okreslona jest w nastgpujacy sposob:
- bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10),
- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czestos$¢ nieznana: methemoglobinemia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: nadwrazliwosc, reakcje alergiczne dotyczace skory i btony §luzowej

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
Czgstos¢ nieznana: utrata apetytu

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia smaku (rzadko trwate)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: zaburzenia oddychania, przekrwienie btony §luzowej nosa, podraznienie gardta

Zaburzenia zoladka i jelit

Czestos¢ nieznana: brazowe przebarwienie z¢bow, jezyka, nudnosci, niestrawno$¢, bol brzucha, biegunka,
suchos¢ w jamie ustnej, pieczenie jezyka, mrowienie jezyka, zwigkszone odktadanie si¢ kamienia nazgbnego
Rzadko: podraznienie czubka jezyka i btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czestos¢ nieznana: wysypka, pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, alergiczne zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos$¢ nieznana: brazowe przebarwienie wypetnien dentystycznych, protez dentystycznych i innych
aparatow stosowanych w jamie ustnej



Brazowe przebarwienia moga by¢ bardziej wyrazne u pacjentéw, u ktorych wystepuje kamien nazgbny

i pojawia sie zwykle po tygodniu od rozpoczecia leczenia. Przebarwienie jezyka nie jest grozne i zwykle
ustepuje samoistnie. Przebarwienie z¢bow nie jest trwale i moze zosta¢ usunigte podczas higieny jamy
ustnej. Przebarwienie wypetnien dentystycznych moze by¢ trwale.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Po przedawkowaniu benzokainy mogg wystapi¢ objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
(zwiekszona potliwo$¢, obnizenie cisnienia krwi, blado$¢, wolne lub nieregularne tetno), co moze
doprowadzi¢ do zatrzymania akcji serca. Ponadto, moga wystgpi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (niewyrazne lub podwdjne widzenie, zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie, stan splatania,
drgawki, sennos¢, uczucie ciepta, zimna lub zdretwienia, dzwonienie lub brzeczenie w uszach, dreszcze lub
drzenie, pobudliwos¢).

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek przez dtugi okres lub zbyt czgste stosowanie produktu w krotkim
okresie moze doprowadzi¢ do wystapienia methemoglobinemii, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku

i dzieci. W zaleznosci od stopnia utlenowania hemoglobiny, moga wystapi¢ bole glowy, senno$¢, zmeczenie,
brak energii, nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, hiperwentylacja, bezdech, obnizenie cisnienia krwi,
sinica, tachykardia, migotanie przedsionkow, zawat serca. Sinica, objawy neurologiczne oraz kardiologiczne
moga wystapi¢, gdy stezenie methemoglobiny przekracza 30%. Leczenie polega na podaniu tlenu oraz
dozylnym podaniu bigkitu metylenowego.

Pacjentom z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nie nalezy podawaé biekitu metylenowego,
poniewaz moze to prowadzi¢ do hemolizy; zamiast tego moze by¢ wymagana transfuzja wymienna lub
leczenie tlenem hiperbarycznym.

Po przedawkowaniu chloroheksydyny moga wystapi¢ objawy zatrucia alkoholowego (mamrotanie, sennosc,
chwiejnosc), zwlaszcza u dzieci. W przypadku przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe, w cigzkich
przypadkach mozna zastosowa¢ hemodialize lub dialize otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty na gardto (antyseptyki), kod ATC: RO2AA

Benzokaina jest estrowym srodkiem miejscowo znieczulajagcym. Podstawowym mechanizmem dziatania
srodkéw miejscowo znieczulajacych jest odwracalne blokowanie aktywnoS$ci napieciowozaleznych kanatow

sodowych, co powoduje zmnigjszenie przepuszczalnosci btony komérkowej neuronu dla jondw sodowych.
W rezultacie, $rodki te blokuja tworzenie i przewodzenie impulsow nerwowych, co wywotuje efekt


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

znieczulajacy i przeciwbolowy. Efekt znieczulajacy miejscowo wystepuje po okoto 5 minutach od
zastosowania benzokainy.

Chloroheksydyna nalezy do bis(biguanidow) i wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne poprzez nieswoiste
taczenie sie¢ jako $rodek kationowy z ujemnie natadowanymi btonami komérkowymi bakterii.
Chloroheksydyna jest nicaktywna wobec przetrwalnikow bakterii w temperaturze pokojowej. Dziatanie
przeciwbakteryjne chloroheksydyny zalezy od stezenia. W matym stezeniu (1-100 ug/ml) wykazuje gtownie
dziatanie bakteriostatyczne, powodujac wyptyw z komorki bakteryjnej matoczasteczkowych substancji (np.
potasu, fosforu); efekt bakteriostatyczny moze by¢ odwracalny. W wyzszych stezeniach (>100 pg/ml)
chloroheksydyna dziata bakteriobdjczo poprzez oddziatywanie na trdjfosforan adenozyny i kwasy
nukleinowe, co powoduje wytracanie si¢ lub §cinanie cytoplazmy.

Chloroheksydyna posiada szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Dziata na szeroki zakres
mikroorganizméw patogennych bytujacych w jamie ustnej stad tez jest skuteczna w leczeniu choréb jamy
ustnej. Dziata bakteriostatycznie i bakteriobdjczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie. Jest bardziej
skuteczna przeciwko bakteriom Gram-dodatnim niz Gram-ujemnym, a niektore gatunki Pseudomonas

i Proteus majg niska podatnos¢. Jest stosunkowo nieskuteczna wobec pratkoéw. Efekt antyseptyczny
chloroheksydyny wystepuje po okoto 5 minutach.

W badaniach in vitro wykazano, ze chloroheksydyna wykazuje takze zalezna od st¢zenia aktywnosc¢
przeciwgrzybiczg wobec Candida spp. i Aspergillus spp. W stezeniu powyzej 1 mg/l, chloroheksydyna
wykazuje aktywno$¢ przeciw Candida albicans, w stezeniu powyzej 8 mg/l wykazuje aktywnos¢ przeciw
Aspergillus spp, a powyzej 75 mg/l takze przeciw Candida tropicalis.

W badaniach in vitro wykazano rowniez przeciwwirusowe dziatanie chloroheksydyny w stezeniu 0,12
mg/ml i wyzszych wobec wiruséw posiadajacych otoczke lipidows, takich jak: wirus grypy (HIN1),
paragrypy, opryszczki (HSV-1) oraz wirusa HIV-1. Dziatanie przeciwwirusowe chloroheksydyny wystepuje
po okoto 1 minucie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Benzokaina jest stabo rozpuszczalna w wodzie, w zwigzku z tym wchtanianie do krazenia ogdlnego jest
minimalne po miejscowym podaniu na btony §luzowe.

Chloroheksydyna stabo wchtania si¢ z powierzchni bton $luzowych.

Substancje czynne moga cze$ciowo przedostawac si¢ ze $ling do przewodu pokarmowego, jednak Zle
wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego.

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

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

Podczas ssania tabletki chloroheksydyna 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 godz.) ponownie uwalniana do $liny i wykazuje swoje dziatanie. Chloroheksydyna moze
wigzac si¢ z powierzchnig zgbow. Ok. 30% podanej dawki chloroheksydyny pozostaje w jamie ustnej.
Nie wiadomo, czy chloroheksydyna przechodzi przez tozysko i przenika do mleka.

Metabolizm

Wchilonieta benzokaina jest hydrolizowana gtownie 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 ciagu metabolizowany gtownie poprzez
acetylacje oraz wigzanie z glicyng, a w mniejszym stopniu przez glukuronidacje.

Chloroheksydyna jest metabolizowana w watrobie w bardzo ograniczonym zakresie.

Eliminacja

Benzokaina i jej metabolity sa wydalane z moczem.

Zwykle ok. 90% spozytej dawki chloroheksydyny jest wydzielane z z6tcig do jelita, a nastepnie wydalane
z katem w postaci niezmienionej; pozostaty odsetek jest wydalany z moczem.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wplywu
na rozrod 1 rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Ze wzgledu na staba rozpuszczalno$¢ benzokainy w wodzie oraz jej minimalne wchtanianie, toksyczno$é
ogolnoustrojowa jest niska. Wartosci dawki doustnej LD50 wynosity 2500 mg/kg u myszy oraz 3042 mg/kg
U szczurow. Benzokaina nie wykazywata wiasciwosci mutagennych i nie zostata sklasyfikowana jako
rakotworcza. Brak badan prowadzonych na zwierzgtach dotyczacych wplywu benzokainy na ptodnos¢ oraz
na rozrdd i rozwoj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), powidon K29/32, magnezu stearynian, sodu cyklaminian (E
952), sacharyna sodowa (E 954), aromat mentolowy 611072E, aromat pomaranczowy 90103-71

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa
tel.: +48 (22) 852 55 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25235
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