AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA’[A NR. 6209/2014/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solutie contra aftelor bucale 2,425 mg/21,34 mg/ml picaturi bucofaringiene solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml picaturi bucofaringiene solutie contine digluconat de clorhexidina solutie 20% 2,425
mg si lidocaina 21,34 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol 44232 mg/100 ml picaturi bucofaringiene solutie.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi bucofaringiene solutie.
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Produsul este indicat in tratamentul aftelor bucale, gingivitelor, stomatitelor.
4.2 Doze si mod de administrare

Solutia se aplicd pe o bucatd de vata sau tampon de tifon steril, cu ajutorul picuratorului (4-5
picaturi), de la o distantd de 2-4 mm, apoi se badijoneaza zona lezatd de 3-4 ori pe zi, cu cel putin
2 ore inainte de mese. in cazul unor afte dureroase care ingreuneaza masticatia, aplicarea se poate
face Tnainte de masa.

Solutie contra aftelor bucale nu se administreaza la copii mici, sub un an.

Durata uzuala a tratamentului este de aproximativ 5 zile.

In cazul in care simptomele nu se amelioreazi dupi 2-3 zile de tratament, se impune reevaluarea
abordarii terapeutice.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la lidocaind, la alte anestezice locale, la digluconat de clorhexidind sau la

oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Nu se admite folosirea preparatului la copii mici, sub un an.
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Utilizarea produsului este contraindicatd in afectiunile la care se presupune cd solutia
bucofaringiand ar putea fi inghitita.

4.4  Atentionari si precautii special pentru utilizare

Numai pentru administrare bucofaringiana.

A nu se Inghiti dupa aplicarea pe mucoasa bucala si gingivala.

A nu se utiliza Tn caz de ulceratii si descuamarea eroziva a mucoasei bucale.

Este necesard reevaluarea tratamentului daca simptomele persistd peste durata maxima
recomandatd pentru utilizarea medicamentului si/sau sunt asociate cu febra.

Acest medicament contine 44232 mg etanol/100 ml, adica pana la 147,44 mg etanol/doza (5
picaturi). Poate fi ddunator persoanelor cu etilism.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii $i grupuri cu risc
crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Clorhexidina este incompatibild cu agentii anionici, care sunt de obicei prezenti in pastele de dinti
conventionale. Prin urmare, se va clati bine gura cu apa, dupa periaj cu pasta de dinti, Tnainte de a
utiliza acest medicament. Cele doua produse nu se vor utiliza imediat, unul dupa celalalt, ci la un
interval scurt de timp.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu existd studii adecvate privind utilizarea produsului la femeile nsarcinate sau care alapteaza.
Deoarece studiile la animale nu sunt intotdeauna predictive pentru raspunsul uman, acest
medicament se va utiliza in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, Solutie contra aftelor bucale poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Clasificarea reactiilor adverse:

Reactiile adverse sunt clasificate In functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10);

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (>1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

Reactiile adverse observate cu Solutie contra aftelor bucale sunt in general usoare si dispar dupa
Tntreruperea tratamentului.



Reactiile adverse datorate lidocainei sunt influentate de doz4, si pot fi:

- Frecvente:

Tulburari vasculare: hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriala.

Tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi.

Tulburari ale sistemului nervos: parestezie, ameteli.

Tulburari cardiace: bradicardie.

- Mai putin frecvente:

Tulburari ale sistemului nervos: semne si simptome de toxicitate CNS (convulsii, parestezie,
amorteli ale limbii, hiperacuzie, tulburari vizuale, tremuraturi, tinitus, dizartrie, CNS depresie).

- Rare:

Tulburari cardiace: stop cardiac, aritmii cardiace.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice, reactii anafilactice/soc.

Tulburari respiratorii: deprimare respiratorie.

Tulburari ale sistemului nervos: neuropatie, leziuni ale nervilor periferici.

Tulburari oculare: arahnoidita,diplopie.

Aceste reactii adverse sunt, in general, legate de doza si pot duce la niveluri plasmatice
ridicate,cauzate de supradozare, absorbtie rapida sau injectarea accidentald intravasculara sau pot
rezulta dintr-o hipersensibilitate, toleranta diminuata din partea pacientului.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu digluconatul de clorhexidind, sunt o oarecare
colorare temporara a dintilor i aaltor suprafete din zona de aplicare, o favorizare a formarii
calculului dentar si o modificare in perceptia gustului.

Uneori se produce o senzatie de arsura locald in momentul aplicarii.

Mai putin frecvent au fost raportate stomatite, gingivite, glosite, ulceratii, gura uscata,
hipoestezie, edem lingual si parestezii.

Rar, se pot produce iritatii minore si descuamari superficiale ale mucoasei bucale.

Rar, se poate produce marirea de volum a glandelor parotide, reactie care dispare dupa
Tntreruperea tratamentului.

Foarte rar, se pot produce reactii alergice severe.

In general, reactiile adverse dispar dupa Tntreruperea tratamentului.

Deoarece produsul se administreaza topic, prin badijonarea mucoasei bucale si nu se Inghite,
probabilitatea aparitiei reactiilor adverse este foarte mica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu este de asteptat in conditii normale de utilizare a medicamentului. Cu toate acestea, ca urmare
a continutului de alcool al produsului, ingestia accidentala de cantititi mari la copii necesita o
interventie medicald prompta cu masuri adecvate.


http://www.anm.ro/

Simptomele:

Clorhexidina este slab absorbita, atunci cand este administratd oral. Pot sd apara efecte locale cum
ar fi senzatie de arsura la nivelul gurii si gatului. Este putin probabil sa apara efecte sistemice,
daca sunt ingerate volume mari. Cu toate acestea, ingerarea unor cantititi mari poate provoca
tulburari digestive (dureri epigastrice, diaree) si daca clorhexidina trece n sistemul general, pot sa
apara semne de toxicitate neurologice.

Lidocaina, ingerata in cantitati mari va determina 0 amorteald temporara a limbii i senzatie de
sufocare din cauza anesteziei jonctiunii orofaringiene.

Proceduri de urgenta:

- Nu se va incerca golirea stomacului.

- Administrarea de lapte, apa de baut, oua crude, poate fi recomandabil, cu conditia ca sa fie
protejate caile respiratorii.

- Masuri generale de sustinere ar trebui sa fie instituite dupa cum considera necesar medicul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate pentru tratamentul oral local, codul ATC : AOLAD11
Folosirea produsului are efect bactericid prin digluconatul de clorhexidina i anestezic local prin
lidocaina. Lidocaina, care este un anestezic local a fost incorporatd pentru inlaturarea
fenomenelor dureroase care insotesc aftele bucale.

Digluconatul de clorhexiding este activ pe un spectru larg de microorganisme.
Molecula clorhexidinei reactioneaza cu membrana microorganismelor, distrugand integritatea
membranei, intrd Th celula si precipita citoplasma, producand moartea celulei.

Lidocaina: este o pulbere cristalina alba, cu miros slab caracteristic, cu gust usor amar si produce
pe limba imediat un efect de anestezie. Este foarte usor solubild Tn alcool si cloroform, usor
solubila n eter si benzen, solubila Tn uleiuri grase si insolubila Tn apa. Se foloseste pentru
inlaturarea fenomenelor dureroase care insotesc Tntotdeauna aftele bucale.

Avantajele lidocainei fata de alte anestezice sunt urmatoarele:

are un indice terapeutic de 2 ori mai mare decat novocaina;

este neiritantd, stabild, netoxica in concentratia folosita si adaptabild pentru anestezia locald a
mucoaselor;

fatd de novocaina are o duratd mai lungé de actiune, iar efectul anestezic se instaleaza imediat;
fata de anestezind nu prezintd nici un pericol de sensibilizare, adica lidocaina nu este un factor
alergogen.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

Lidocaina poate fi absorbitda dupa administrarea topica pe mucoase, rata si gradul de absorbtie
este in functie de locul de aplicare, durata de expunere, concentratie, si doza totala.

Lidocaina este, de asemenea, bine absorbita din tractul gastro-intestinal, dar putin din ea apare
nemodificata in circulatie din cauza biotransformarii in ficat.



Studiile farmacocinetice aratad ca aproximativ 30% din digluconatul de clorhexidina este retinut in
cavitatea bucala in urma clatirii cu o solutie 0,12%.

Digluconatul de clorhexidina este eliberat lent in fluidele orale. Studiile realizate pe subiecti
umani si animale au demonstrat ca digluconatul de clorhexidina este slab absorbit din tractul
gastro-intestinal. Dupa administrarea topica pe mucoase, gradul de absorbtie al digluconatului de
clorhexidina este neglijabil.

Distributie:

Lidocaina traverseazd bariera hemato-encefalica si bariera placentara, probabil prin difuziune
pasiva. Studii ale metabolismului lidocainei prin administrarea unor preparate injectabile in bolus
intravenos au aratat ca timpulde injumatatire a acestei substante este de obiceil.5 - 2.0 ore. Din
cauza ratei rapide de metabolizare a lidocainei, orice boald care afecteaza functia hepatica poate
modifica cinetica lidocainei.

Disfunctiile renale nu afecteaza cinetica lidocainei, dar poate creste acumularea de metaboliti.

La digluconatul de clorhexidind, absorbtia sistemicd, in cazul administrarii orale, este foarte
slaba, de distributie, in principal prin ficat si rinichi.

Metabolizare:

Lidocaina este metabolizata rapid de catre ficat, metabolitii si substanta nemodificata se excretd
prin rinichi.

La digluconatul de clorhexidind, absorbtia sistemicd, in cazul administrarii orale, este foarte
slaba, de distributie, n principal prin ficat si rinichi. Metabolismul este slab, nu se produce nici o
degradare a moleculei.

Eliminare:

Aproximativ 90% din lidocaina administrata este excretata sub forma de diversi metaboliti, si mai
putin de 10% este excretata sub forma nemodificata. Metabolitul din urina este un conjugat al 4-
hidroxi-2,6-dimethylanilinei.

Excretia de digluconat de clorhexidina are loc in primul rand prin materiile fecale (~ 90%). Mai
putin de 1% din digluconatul de clorhexidina ingerat este excretat prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista informatii suplimentare, fatd de cele cuprinse in alte sectiuni ale RCP-ului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Etanol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, inchis cu sistem de Tnchidere cu siguranta si picurator din
polietilend; contine 10 ml picaturi bucofaringiene, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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