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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Faringosept Rapid Menta 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Faringosept Rapid Portocala 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Faringosept Rapid Miere si Lamaie 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine:

Clorhidrat de lidocaina 2,00 mg

Amilmetacrezol 0,60 mg

Alcool 2, 4-diclorbenzilic 1,20 mg

Excipienti cu efect cunoscut:

Zahar 1495,33 mg
Glucoza lichida 1016,82 mg
Galben-amurg 0,08 mg in pastilele cu aroma de portocale
0,01 mg in pastilele cu aroma de miere si lamaie
Rosu cosenila 0,0125 mg in pastilele cu aroma de portocale

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pastila

Faringosept Rapid Menta 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile sunt pastile de culoare verde, biconvexe, de forma
cilindrica, cu diametrul de 19 mm, cu aroma de menta.

Faringosept Rapid Portocala 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile sunt pastile de culoare portocalie, biconvexe,
de forma cilindrica, cu diametrul de 19 mm, cu aroma de portocale.

Faringosept Rapid Miere si Lamaie 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile sunt pastile de culoare galbena,
biconvexe, de forma cilindrica, cu diametrul de 19 mm, cu aroma de miere si lamaie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor de durere in gat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:




1 pastila la interval de 2-3 ore si, daca este necesar, pana la maximum 8 pastile intr-o perioada de 24 ore
(maximum 4 pastile la adolescenti).

Copii
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare
Pentru administrare bucofaringiana.
A se dizolva lent pastila in gurd; a nu se dizolva in sacul format la nivelul obrazului.

A nu se administra acest medicament inainte de masa sau de a consuma bauturi.
Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament, pe o perioada de peste 5 zile (vezi pct. 4.4).

Varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei.

Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica:
Nu sunt disponibile date privind utilizarea Faringosept Rapid la pacientii cu insuficienta hepatica sau
renala.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza Faringosept Rapid la copii cu varsta sub 12 ani din cauza riscului de absorbtie rapida a
anestezicului si a riscului de laringospasm reflex.

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Antecedente de alergii la anestezice locale de tip amida.

La pacientii care au antecedente sau sunt suspectati de methemoglobinemie.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Dacd simptomele nu se amelioreaza sau se inrautatesc dupa 2 zile, a se contacta un medic sau un
farmacist.

A se respecta dozele indicate: in cazul administrarii in doze mari sau repetate, acest medicament poate
afecta sistemul nervos, intrucét trece in circulatia sanguina, putand cauza convulsii sau disfunctii
cardiace.

Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament, pe o perioada de peste 5 zile, intrucat
aceasta poate afecta echilibrul microbian natural al faringelui.

Daca simptomele persista pe o perioadd mai mare de 2 zile, daca acestea se agraveaza sau daca apar alte
simptome, cum sunt febra mare, cefalee, greatd sau varsaturi si eruptie cutanata tranzitorie, starea clinica

trebuie evaluata pentru depistarea infectiilor bacteriene (angina, amigdalitd).

Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii varstnici cu boli acute sau debilitati, intrucat
acestia sunt mai sensibili la reactiile adverse la acest medicament.

La pacientii sensibili, datoritd efectului anestezic local, riscul de sufocare poate creste sau sensibilitatea
gurii sau a gatului poate fi modificata temporar.

Acest medicament nu trebuie utilizat In regiunea gurii si faringelui daca exista leziuni acute mai mari.



Anestezia faringelui cauzatd de acest medicament poate determina aspiratie pulmonara (tuse in timpul
alimentatiei, ceea ce creeazd impresia cd persoana se ineacd). Prin urmare, este imperativ sd nu se
administreze acest medicament inainte de masa sau de a consuma bauturi.

Faringosept Rapid contine glucoza 1,016 g per pastila, fapt ce trebuie luat in considerare in tratamentul
pacientilor cu sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza si al pacientilor cu diabet zaharat.

Faringosept Rapid contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de zaharaza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Faringosept Rapid contine zahar 1,495 g per pastila, fapt ce trebuie luat in considerare in tratamentul
pacientilor cu sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza si al pacientilor cu diabet zaharat.

Faringosept Rapid contine terpeni care se gasesc in levomentol. Dozele excesive de terpeni au fost
asociate cu complicatii neurologice, cum sunt convulsiile la copii.

Faringosept Rapid poate cauza amorteala limbii si poate creste riscul de aparitie a traumatismelor prin
muscare. Prin urmare, trebuie luate masuri de precautie la consumul de alimente si bauturi fierbinti.
Pacientului trebuie sd i se aduca la cunostintd faptul ca producerea anesteziei topice poate afecta
deglutitia si, prin urmare, creste riscul de aspiratie. Din acest motiv, alimentele nu trebuie ingerate direct
dupa utilizarea in regiunea gurii sau faringelui a preparatelor anestezice locale.

Colorantii galben-amurg si rosu cosenila pot cauza reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In timp ce o serie de interactiuni sunt teoretic posibile cu lidocaina, este putin probabil ca aceste
interactiuni medicamentoase sa fie relevante din punct de vedere clinic pentru siguranta pacientului
deoarece produsul este administrat local:

-Toxicitatea lidocainei administratd oral poate fi crescuti daca se administreaza in asociere cu
urmatoarele medicamente:

-Eritromicina

-Itraconazol

-Cimetidina

-Fluvoxamina

-Beta blocante

-Alte medicamente antiaritmice (de exemplu metilexina)

- Medicamentele betablocante adrenergice scad circulatia sanguind hepatica si, prin urmare, viteza de
metabolizare a lidocainei, ceea ce determina un risc crescut de toxicitate.

- Cimetidina poate inhiba metabolizarea hepatica a lidocainei, ceea ce determina un risc crescut de
toxicitate.

- Lidocaina poate cauza sensibilitate incrucisata la alte anestezice locale de tip amida (vezi pct.4.3).

- Antiaritmicele de clasa III, cum sunt mexiletina si procainamida, din cauza posibilelor interactiuni
farmacocinetice sau farmacodinamice.

- Izoenzimele CYP1A2 si CYP3A4 ale citocromului P450 sunt implicate in formarea de MEGX,
metabolitul farmacologic activ al lidocainei si, prin urmare, alte medicamente cum sunt fluvoxamina,
eritromicina si itraconazolul pot creste concentratiile plasmatice de lidocaina.

- Nu se recomanda utilizarea simultand sau succesiva a altor antiseptice, din cauza posibilelor
interferente (antagonism, dezactivare).
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4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii Faringosept Rapid in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Conform unui numar mare de date privind utilizarea locala a lidocainei in timpul sarcinii nu s-a
evidentiat un risc crescut de malformatii congenitale sau efecte toxice feto/neonatale ale lidocainei.
Lidocaina traverseaza placenta; cu toate acestea, absorbtia este foarte scazutd, datoritd dozei mici.
Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Nu exista date privind utilizarea amilmetacrezolului si alcoolului 2.,4-diclorbenzilic ca substante
farmacologic active in timpul sarcinii. In absenta experientei documentate, utilizarea Faringosept Rapid
nu este recomandata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Siguranta Faringosept Rapid pe perioada alaptarii nu a fost stabilitd. Lidocaina se excretd in laptele

uman 1n cantitdti mici. Datoritd dozei mici, nu se anticipeaza aparitia de efecte ale lidocainei asupra
sugarului. Nu exista date privind excretia amilmetacrezolului si alcoolului 2,4-diclorbenzilic in laptele
uman. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul
cu Faringosept Rapid, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul utilizarii lidocainei, amilmetacrezolului si alcoolului 2,4-diclorbenzilic
asupra fertilitatii masculine si feminine.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Pe durata perioadei de utilizare, au fost raportate urmatoarele reactii adverse pentru combinatia de
substante active a acestui medicament. In timpul tratamentului afectiunilor cronice si la utilizare pe
termen lung, pot aparea reactii adverse suplimentare.

Reactiile adverse care au fost asociate cu combinatia substantelor active din acest medicament sunt
prezentate mai jos, clasificate pe aparate si sisteme, si in functie de frecventa: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10000 si <1 / 1000),
foarte rare (<1/10, 000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactia adversi

sisteme si organe

Tulburari ale sistemului Rare Reactii de hipersensibilitate *
imunitar (senzatie de arsurd, prurit),

angioedem, urticarie,
bronhospasm, hipotensiune
arteriald, senzatie de intepaturi
la nivelul faringelui si gust

neplacut

Tulburari respiratorii, toracice | Cu frecventa necunoscuta Edem faringian

si mediastinale

Tulburari gastro-intestinale Cu frecventa necunoscuta Dureri abdominale, greata,
disconfort oral, umflarea gurii,
disgeuzie

Afectiuni cutanate sau ale Cu frecventa necunoscuta Eruptii cutanate

tesutului subcutanat




Descrierea reactiilor adverse selectate
! Reactiile de hipersensibilitate la lidocaind pot aparea sub forma de angioedem, urticarie, bronhospasme
si hipotensiune arteriala cu sincopa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Avand in vedere concentratiile mici ale componentelor active, supradozajul este improbabil.

In cazul unei utilizari anormale (doze mult mai mari, leziuni ale mucoaselor), poate apirea supradozajul.
Acesta se manifesta initial prin anestezia excesiva a aparatului respirator si tractului digestiv superior.
Pot aparea reactii sistemice din cauza absorbtiei lidocainei. Cele mai grave efecte ale lidocainei includ
intoxicatia sistemului nervos central (insomnie, neliniste, excitabilitate si deprimare respiratorie) si a
sistemului cardiovascular; de asemenea, poate aparea methemoglobinemie.

Tratament

In eventualitatea unui supradozaj, pot fi luate in considerare inducerea varsaturilor si/sau lavajul gastric
(in decurs de o ord) in cazul unei intoxicatii posibil grave. Masurile suplimentare sunt de sustinere a
functiilor vitale sau simptomatice.

Methemoglobinemia poate fi tratata prin administrarea intravenoasa imediata a unei solutii injectabile
albastru de metilen (1-4 mg/kg).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: preparate faringiene, antiseptice diverse, codul ATC: RO2AA20.

Combinatia de ingrediente active din Faringosept Rapid ofera proprietati locale antiseptice, bactericide,
fungicide si analgezice.
Acest medicament contine:

- Alcool 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezol, antiseptice, activeaza impotriva florei bacteriene
patogene a cavititii bucale. Ambele substante apartin grupului chimic al alcoolilor si respectiv
al fenolilor.

- Lidocaina este un anestezic local de tip amida, oferd ameliorare rapida, intensa si prelungita a
durerii.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Lidocaina are un timp de injumatatire plasmatica de 1 pana la 2 ore (aproximativ 100 minute), care este
dependent de doza. Timpul de injumatatire plasmatica a metabolitului glicinexilidida (GX) este mai lung

si, prin urmare, poate aparea acumularea, in special in cazul in care excretia este renala.

Nu existd date relevante privind farmacocinetica alcoolului 2,4-diclorbenzilic sau a amilmetacrezolului,
cu exceptia studiului privind biodisponibilitatea raportat in Rezumatul caracteristicilor produsului
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Benagol (Benagol, 2008), care evidentiaza eliberarea rapidd a ambelor antiseptice in saliva, valorile
maxime atingandu-se in decurs de 3-4 minute dupa sugerea pastilei.

Cantitatea de alcool 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezol constatatd in saliva dupa 120 minute este de
aproximativ 50% din cantitatea administrata.

La pacientii cu infarct miocardic (cu sau fara insuficientd cardiaca), timpii de injumatatire plasmatica ai
lidocainei si monoetilglicinexilididei (MEGX) sunt prelungiti; timpul de injumatatire plasmatica a GX
poate fi prelungit, de asemenea, la pacientii cu insuficienta cardiacd secundara unui infarct miocardic.
A fost raportat un timp mai lung de injumatatire plasmatica pentru lidocaina si la pacientii cu insuficienta
cardiacd congestiva sau boalad hepatica, iar acesta poate fi mai lung in urma unei perfuzii intravenoase
continue, cu durata de peste 24 ore. Eliminarea MEGX poate fi, de asemenea, scazuta la pacientii cu
insuficienta cardiaca congestiva.

Lidocaina este rapid absorbitd prin intermediul mucoaselor. Timpul de Tnjumatétire plasmatica prin
eliminare este de aproximativ 2 ore. Odata absorbita, aceasta este supusa unei metabolizari semnificative
la nivelul primului pasaj hepatic si este de-etilata rapid in metabolitul activ monoetilglicinexilidida, care
este apoi hidrolizat in diversi metaboliti, inclusiv glicinexilidida. Mai putin de 10% se excreta in forma
nemodificata pe cale renald. De asemenea, metabolitii se excreta prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice privind alcoolul 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezolul nu au evidentiat niciun risc
special pentru om. Aceste date provin din studiile conventionale privind toxicitatea dupd o doza unica
si doze repetate, genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nu s-au efectuat studii
farmacologice privind evaluarea sigurantei si studii privind carcinogenitatea.

Studiile privind genotoxicitatea efectuate cu lidocaina au fost negative. Carcinogenitatea lidocainei nu
a fost studiata. Metabolitul lidocainei, 2,6-xilidina, prezinta potential genotoxic in vitro. Tn cadrul unui
studiu privind carcinogenitatea, efectuat la sobolani expusi la 2,6-xilidind in utero, postnatal si pe
parcursul vietii, au fost observate tumori la nivelul cavititii nazale, tumori subcutanate si tumori
hepatice. Relevanta clinica a constatarilor legate de tumori, in raport cu utilizarea de scurta
duratd/intermitenta a lidocainei, nu este cunoscuta.

In studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, nu s-au evidentiat efecte
teratogene sau evenimente adverse asupra dezvoltarii fizice a puilor in urma tratamentului prenatal cu
lidocaina. Cu toate acestea, expunerea fetald la doze mari de lidocaina a afectat circulatia sanguina
uterind si a cauzat convulsii fetale.

Sub alte aspecte, datele non-clinice cu privire la lidocaina nu oferd informatii relevante suplimentare
fata de experienta clinica existenta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Faringosept Rapid Menta 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Ulei de menta partial dementolizat,

Ulei de anason stelat,

Levomentol,

Indigotina (E-132),

Galben de chinolina (E-104),

Zaharina sodica (E-954),

Acid tartaric (E-334),

Zahar,

Glucoza lichida.



Faringosept Rapid Portocala 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Levomentol,

Zaharina sodica (E-954),

Zahar,

Glucoza lichida,

Galben-amurg (E-110),

Rosu cosenila (E-124),

Acid citric monohidrat (E-330),

Aroma de portocale.

Faringosept Rapid Miere si Lamaie 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Ulei de menta partial dementolizat,
Galben de chinolina (E-104),

Zaharina sodica (E-954),

Acid tartaric (E-334),

Zahar,

Glucoza lichida,

Galben-amurg (E-110),

Esenta de lamaie,

Aroma de miere.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVVC-PVDC/aluminiu

12 pastile
24 pastile

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat si toate materialele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.
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