V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Sebidin Intensive, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania

przeznaczone do publicznej wiadomoSci

V1.2.1. Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Dziatanie substancji czynnych tabletek do ssania Sebidin Intensive taczy antyseptyczne
dziatanie chlorheksydyny z miejscowym dziataniem przeciwbolowym benzokainy.

Lek ten jest stosowany do miejscowego i tymczasowego leczenia objawow zakazen

0 tagodnym nasileniu wystepujacych w jamie ustnej i gardle, ktore sg przyczyna bolu (bez
gorgczki), takiego jak bol gardta, bezglosu, niewielkich aft w jamie ustnej. Dolegliwosci te
wystepuja powszechnie, czgsto samoistnie 1 nie wymagaja konsultacji lekarza.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

ZYagodzenie bolu jest jednym z gldownych powodow wizyt u lekarza przez pacjentow z bélem
gardfa. Leki zwykle stosowane w bolu gardia zawierajg substancje antyseptyczne lub
przeciwbakteryjne, miejscowo dziatajace substancje przeciwbolowe lub przeciwzapalne i/lub
miejscowo znieczulajace.

Tabletki do ssania sg zazwyczaj lekami wydawanymi bez przepisu lekarza stosowanymi

w leczenia bolu gardta. Tabletki te sa podawane do leczenia objawowego bolu gardta

I zazwyczaj dziataja w gardle dtuzej niz ptyny do ptukania gardta lub jamy ustnej. Moga by¢
podzielone na 4 rézne rodzaje: antyseptyki, srodki przeciwgrzybicze, $rodki przeciwbolowe
dziatajace miejscowo lub srodki przeciwzapalne. Tabletki, ktore zawierajg miejscowo
dziatajace Srodki znieczulajace takie jak benzokaina i antyseptyki sg skuteczne w tagodzeniu
bolgcego i suchego gardta i dziatajg poprzez hamowanie powstawania i przewodzenia
impulséw nerwowych w tych miejscach. Dzieci w wieku 6-8 lat mogg nie by¢ w stanie
wyptuka¢ gardia. Dlatego tabletki do ssania lub spray moga by¢ lepsze do ptukania jamy
ustnej 1 gardta u tych pacjentow.

Produkty zawierajace srodki przeciwbolowe 1 przeciwbakteryjne jak chlorheksydyna sg takze
stosowane. Chloheksydyna wykazujaca dziatanie odkazajace posiada takze skuteczne
dziatanie przeciwbakteryjne. Jest szczegolnie przydatna w przypadku infekcji bakteryjnej.
Benzokaina podana na btong §luzowa jamy ustnej ma takze miejscowe dziatanie
przeciwbolowe, znieczula jame ustng 1 gardto i moze spowodowac ztagodzenie bolu w jamie
ustnej i gardle.

Oznacza to, ze stosowanie tabletek do ssania Sebidin Intensive jest dobrze poznane i
wskazuje na skuteczno$é i bezpieczenstwo co jest potwierdzone w publikacjach naukowych
jak robwniez poprzez szerokie stosowane tego typu produktow przez miliony pacjentdw na
przestrzeni lat.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzysSciami z leczenia

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania chlorheksydyny i benzokainy w czasie cigzy 1 karmienia piersia.



V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Alergia (nadwrazliwos¢)

Moga wystapi¢ reakcje
alergiczne na
chlorheksydyne, benzokaine

lub kazdy inny sktadnik leku.

Nie mozna temu ryzyku
catkowicie zapobiec. Nie
mozna zawsze przewidzie¢
pierwszych reakcji
alergicznych.

Unikanie stosowania
chloreksydyny, bezokainy
lub innych sktadnikow
tabletek do ssania Sebidin
Intensive u pacjentéw ze
stwierdzong alergig na nie.

Methemoglobinemia
(choroba krwinek
czerwonych)

Methemoglobinemia jest
rzadko wystepujacym
dziataniem niepozadanym po
zastosowaniu tabletek do
ssania Sebidin Intensive. W
tym przypadku zdolno$¢
transportu tlenu przez krew
moze by¢ zmniejszona.
Osoby starsze, pacjenci
ostabieni i dzieci mogg by¢
bardziej wrazliwi na
dziatanie benzokainy.

Po zastosowaniu wigkszej
ilosci niz zalecana, pacjenci
muszg natychmiast zostac¢
poddani leczeniu.

Pacjenci muszg stosowac ten
lek doktadnie tak jak zalecit
lekarz; pacjenci muszg
zawsze przyjmowac
najmniejszg skuteczng dawke
1 musza skontaktowac si¢

Z lekarzem lub farmaceutg
jezeli zastosowali wiecej
leku niz powinni.

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie w czasie cigzy i karmienia

piersig

Brak jest wystraczajacych danych
dotyczacych stosowania chlorheksydyny
I benzokainy u kobiet w czasie cigzy

i karmienia piersig.




V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), ktora
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innych pracownikom stuzby zdrowia szczegoétowych
informacji na temat sposobu stosowania leku, zagrozen oraz zalecen dotyczacych sposobu ich
minimalizacji. Skrocona i napisana w sposéb odpowiedni dla laika wersja tego dokumentu
jest dostgpna w postaci ulotki dla pacjenta. Sposoby wymienione w tych dokumentach
okreslane sg jako rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

W odniesieniu do tego leku nie ma dodatkowych sposobow minimalizowania ryzyka.
Rutynowe aktywnosci zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania lekow
powinny by¢ wystarczajace, aby po wprowadzeniu produktu do obrotu méc kontrolowaé
bezpieczenstwo w razie wystapienia ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznych

Nie dotyczy
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