AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13623/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cebangin mentol 2 mg/0,5 mg/ml, spray bucofaringian, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza eliberata = un puf, corespunde la 85pul solutie, care contine 0,90 mg digluconat de clorhexidina
solutie (echivalent la 0,17 mg digluconat de clorhexidind) si 0,04 mg clorhidrat de lidocaina

monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie

Solutie limpede incolord, cu miros de menta si alcool.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic in inflamatii si infectii ale cavitatii orale si faringiene (stomatite, gingivite si
amigdalite)-dezinfectant si analgezic local.

Prezenta lidocainei conduce la atenuarea rapida a simptomelor.
In cazul unei infectii bacteriene insotite de febra, este necesar tratament suplimentar.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 3-5 pufuri o data, de 6-10 ori pe zi

Copii cu vdrsta peste 6 ani: 2-3 pufuri o data, de 3-5 ori pe zi

Acest medicament este destinat tratamentului simptomatic si nu trebuie utilizat pe termen lung.

Daca nu apare nicio ameliorare n decurs de 3 - 4 zile de tratament, se recomanda sa se adreseze unui
medic.

Mod de administrare

Administrare bucofaringiana




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 si mai ales
la anestezice locale cum este lidocaina
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Substantele dezinfectante nu creeaza un mediu steril; acestea reduc temporar numarul de
microorganisme la nivelul cavitatii bucale si faringelui.

Se limiteaza utilizarea acestui medicament pentru atenuarea necesara a durerii si iritatiei existente. Nu
trebuie administrat pe termen lung, fara intrerupere sau in mod repetat.

A se evita contactul cu ochii si cu urechile. Daca spray-ul intra in ochi trebuie sa spalati imediat cu o
cantitate suficienta de apa.

Se evitd administrarea acestui medicament la persoanele cu predispozitii alergice extreme.

Utilizarea unei doze prea mari (mai mult de 1 flacon pe zi) poate determina un risc scazut de lipsa de
sensibilitate a zonei glotei, ceea ce poate conduce la un control diminuat al reflexului de deglutitie,
putand avea loc aspirarea hranei in cdile respiratorii.

Cebangin lemon 2 mg/0,5 mg/ml contine 29,7 vol% etanol (alcool) de exemplu pana la 108 mg per 5
pufuri, echivalent cu 2,7 ml bere sau 1,1 ml vin per 5 sprayuri. Acest lucru este daundtor pentru
persoanele cu etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide, cele care alapteaza, copii
si persoene cu risc precum cei cu afectiuni hepatice sau epilepsie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

interactiunii medicamentoase ( inactivare, antagonism).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Acest medicament este destinat tratamentului local. Acest medicament poate fi utilizat in timpul
sarcinii §i alaptarii cu conditia sa se aiba in vedere precautiile mentionate si limitarile speciale. Se
recomanda pacientei sd anunte medicul curant.

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

Administrarea Cebangin mentol 2 mg/0,5 mg/ml nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Trebuie avut In vedere faptul ca pot aparea reactii alergice la nivelul epidermei si mucoaselor, care
sunt determinate de contactul cu anestezicele de tipul amidelor, cum este lidocaina: au fost raportate
cazuri de dermatita si eruptii cutanate tranzitorii, care au fost determinate de acest produs in alte
imprejurari.

In mod exceptional, pot aparea disgeuzie, o senzatie de arsura pe limba sau reactii anafilactice.

Utilizarea prelungita si continua a clorhexidinei poate conduce la decolorarea dintilor spre o nuanta de
maron. Totusi, aceasta poate fi indepartata.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Desi acest medicament contine numai o parte din doza toxica si desi utilizarea acestui compus este
limitata la nivel local, trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei supradozajului in mod accidental
sau din neglijentd, mai ales la copii.
Simptome ale intoxicatiei:
Lidocaina poate conduce la o intoxicare sistemica (doza toxica pentru adulti porneste de la 0,5 g), care
afecteaza sistemul nervos central si sistemul cardiovascular:

-neliniste, cdscat, nervozitate, nistagmus, tremor muscular, convulsii, depresie, dispnee,
-contractilitate redusa a mugchiului inimii, vasodilatare periferica, hipotensiune arteriala, bradicardie,
afectarea ritmului cardiac, stop cardiac.

Clorhexidina este absorbita in cantitati foarte mici in tractul gastro-intestinal.
Antidot: nu exista.

Tratament

Intoxicatie sistemica:

Se opreste imediat administrarea medicamentului.

Spitalizare pentru asigurarea functiei respiratorii, combaterea deshidratarii si mentinerea circulatiei
sanguine.

In caz de convulsii: diazepam

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tratarea afectiunilor gatului, cod ATC: RO2AA05
Clorhidratul de lidocaina este un anestezic periferic local din grupul amidelor, care are un efect
analgezic superficial, fara a interfera cu functiile motorii la momentul administrarii.

Acesta actioneaza local sub forma unei baze neionizate. Lidocaina are un raport eficacitate/toxicitate
extrem de favorabil si determina foarte rar reactii alergice.

Clorhexidina este un antiseptic cu cationi activi. Are un puternic efect bactericid asupra bacteriilor
gram-pozitive §i gram-negative si un efect antimicotic asupra dermatofitelor si fungilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clorhexidind
Dupa aplicarea orala a clorhexidinei la sobolani si soareci, a fost depistata activitate ridicata in tractul
alimentar. Resorbtia nu are loc decat lent.

Dupa folosirea apelor de gurd, clorhexidina este adsorbitd de smaltul dentar, dentind, ciment, pelicula
dentara, mucoase si lucrari dentare, coroane, plombe. Clorhexidina poate fi depistata in saliva timp de
pana la 8 ore (efect de depozit) datorita desorbtiei lente.



Resorbtia clorhexidinei prin mucoasa orala intactd nu este cunoscuta.

Excretia clorhexidinei la diferite animale de experienti are loc in principal prin fecale (90%). in
experimentele la om, timpul de injumatatire de eliminare este de 4 zile.

Lidocaina clorhidrica

Se absoarbe dupa administrarea orala, dar este inactivatd 50% dupa prima trecere prin ficat. Cantitatea
mica de constituent activ continuta in Trachisan - comprimate de supt exclude, practic, un efect
sistemic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Clorhexidina si sarurile ei au o usoara toxicitate acutd si cronica ( DLsp orala 1,8 — 3,0 g/kg de greutate
corporala la sobolan si 2,5 g/kg corp la soarece).

Toxicitatea bazei libere si a sarurilor este mai mult sau mai putin similara.

Datorita solubilitatii ei 1n solutii apoase, cantitatile toxice acute nu pot fi administrate decat impreuna
cu digluconat.

Reziduurile acide, care sunt eliberate dupa ingestia si metabolismul sistemic, nu sunt decat putin
toxice.

in studiile efectuate la animale au fost observate leziuni histologice in ranile deschise ale osului sau in
ranile cu tesut necrotic sau ulceros.

Administrarea de clorhexidind 0,2% si 0,02% in apa de baut pe o perioada de 14 zile au condus la
displazie si leucoplazie (alterari premaligne) reversibile ale epiteliului limbii la sobolani.

Mutagenicitate

Clorhexidina a manifestat efecte mutagene atat in testul Ames cat si in testul de reparatie a ADN-ului.
Cu toate acestea, in testele de mutatie cromozomiala pe celule somatice de mamifere s-au obtinut
rezultate negative.

Totusi aceste teste nu pot sa excluda posibile efecte de acest fel la om.

Toxicitate reproductiva

Dupa administrarea orald de clorhexidina la femelele de sobolan gravide nu au fost observate deviatii
de la normal, diformitati embrionice sau fetale si nici fertilitate redusa.

Totusi aceste teste nu pot sa excludd posibile efecte de acest fel la om.

Lidocaina

Cantitatea de constituent activ continutd de Trachisan - comprimate de supt in scop de anestezie locala
este atat de micd, incat actiunile sistemice si /sau toxice pot fi, practic, excluse.

Potential mutagenic si tumorigenic:

Exista referinte ca un produs al metabolismului la sobolani si, de asemenea, posibil si la om, si anume
2,6 —xilidina, care rezulta din lidocaind/etidocaina poate sd aiba efecte mutagene. Aceste referinte sunt
rezultatul unor teste in vitro, in care acest metabolit a fost folosit in concentratii foarte ridicate,
aproape toxice. In prezent nu exista date pe baza cdrora si se poatd afirma cd substantele parinte —
lidocaina si etidocaina — sunt ele insele mutagene.

Intr-un studiu de cancerogenicitate cu expunere transplacentara si tratament postnatal timp de 2 ani cu
2,6 — xilidind la sobolani, au fost observate tumori maligne si benigne, in particular in cavitatea nazala
( etmoturbinalia) , Intr-un sistem de testare foarte sensibil (expunere transplacentara si tratament
postnatal cu durata de 2 ani, cu doze foarte ridicate). Nu este improbabil ca aceste constatari sa fie
relevante la om. in consecinti, preparatul nu trebuie administrat in doze ridicate pe o perioada lunga
de timp.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat,



glicerol,

zaharina sodica (E954),
levomentol,

cineol,

etanol,

apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare - 3 ani
Dupa deschiderea flaconului — 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare - A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Dupa deschiderea flaconului — A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip III, prevazut cu pompa de pulverizare care contine 30 ml spray
bucofaringian, solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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