AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7697/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Drill 3 mg + 0,2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastild contine digluconat de clorhexidind 3 mg si clorhidrat de tetracaina 0,2 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: zahar 1555 mg, glucoza 870 mg si rosu cosenilda A (E 124) 0,2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pastila
Pastile rotunde, de culoare rosie, cu gust caracteristic de bitter.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul antibacterian si anestezic local al afectiunilor limitate la nivelul mucoasei bucale si
orofaringelui (durere usoara in gat fara febra, afte si leziuni mici la nivelul cavitatii bucale).

Tn cazul aparitiei unor semne generale de infectie bacterian, se recomanda tratament antibiotic
adecvat.

Drill este indicat pentru adulti si copiii cu varsta peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Adulti

Doza recomandata este de o pastila administrata de 4 ori pe zi; intervalul dintre administrari trebuie sa
fie de minim 2 ore.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 §i 15 ani

Doza recomandata este de o pastild administrata de de 2-3 ori pe zi; intervalul dintre administrari
trebuie sa fie de minim 4 ore.

Copii cu varsta sub 6 ani
Nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Mod de administrare
Pastilele se sug, fara a se mesteca.

4.3  Contraindicatii




Hipersensibilitate la digluconat de clorhexidina, clorhidrat de tetracaina sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copiii cu varsta sub 6 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari
Pentru a se evita un dezechilibru la nivelul florei locale a cavitatii bucale, cu un risc de diseminare
bacteriana si fungica, se recomanda ca durata tratamentului sa nu depaseasca 5 zile.

Datorita anesteziei la nivelul orofaringelui si limbii, exista pericolul angajarii pastilei la nivelul
laringelui; se recomanda:

- administrarea cu precautie la copiii cu varsta sub 12 ani;

- nu trebuie administrat Drill Tnainte de ingestia de alimente sau lichide.

Un tratament repetat sau de lunga durata la nivelul mucoasei orofaringiene poate expune la riscul
aparitiei unor reactii adverse sistemice ale anestezicelor de contact (convulsii, deprimare la nivel
cardiovascular).

Colorarea limbii, a dintilor si a lucrarilor de reconstituire din silicat sau material compozit poate fi
prevenita prin periajul zilnic cu o pasta de dinti normald, sau in cazul protezelor prin utilizarea unei
solutii adecvate pentru proteze.

Precautii la administrare
Daca simptomele persistd mai mult de 5 zile, cu sau fara febra asociata, este necesara reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului.

Drill contine zahar si glucoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Drill contine 1555 mg zahar si 870 mg glucozé/pastilé. Acest lucru trebuie avut 1n vedere la pacientii
cu diabet zaharat sau cei care urmeaza o dieta cu un continut scazut de zahar.

Drill contine rosu cosenila A (E 124). Pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

administrarea in asociere sau succesiva a altor antiseptice, in special a derivatilor anionici cum este
laurilsulfatul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau exista o cantitate limitata de date privind utilizarea clorhexidinei si tetracainei la femeile
gravide.

Studiile pe animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte (in conditii normale de
utilizare) cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct 5.3).

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea de Drill in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca clorhexidina si tetracaina se excreta in laptele uman.
Un risc pentru nou-nascuti / sugari nu poate fi exclus.

Drill nu trebuie utilizate in timpul alaptarii.

Fertilitate



Clorhexidina nu are niciun efect asupra fertilitatii.
Nu sunt disponibile date cu privire la efectul tetracainei privind fertilitatea.

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

Drill nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate mai jos in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100),
rare (> 1/10 000 si < 1/1000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar:

Cu frecventa necunoscuta:

-Reactii alergice cauzate de anestezicul local sau de antiseptic (clorhexidina, tetracaina). Acestea pot
include soc anafilactic, reactii anafilactice, reactii de hipersensibilitate.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Cu frecventa necunoscuta:

-Parestezia tranzitorie a limbii si faringelui poate cauza inghitirea in mod gresit cu risc de sufocare
(tetracaina) (vezi pct 4.4).

Tulburari gastro-intestinale:

Cu frecventa necunoscuta:

-Colorarea (pete brune) limbii, a dintilor sau a lucrarilor de reconstituire din silicat sau material
compozit este reversibila dupa intreruperea tratamentului (clorhexidina) (vezi pct 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii 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

Simptome

Efectele mentionate mai jos nu sunt de asteptat in conditii normale de utilizare. in caz de supradozaj
masiv (cantitati foarte mari), pot fi observate urmatoarele efecte:

- la clorhexidina: tulburari gastro-intestinale (greata, varsaturi, diaree), iritare locala (a gatului,
esofagului).

- la tetracaina: ca pentru toate anestezicele locale, doze mari de tetracaina pot produce tulburari ale
sistemului nervos (nervozitate, tulburiri de vedere, convulsii), tulburari cardiovasculare
(hipotensiune, bradicardie, aritmie ventriculara), methemoglobinemie.

Masuri generale
Se initiaza tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru zona orofaringiana, antiseptice, combinatii,


http://www.anm.ro/

codul ATC: R02AA05.

Clorhexidina este eficientd Tmpotriva unei game largi de bacterii Gram negative si Gram pozitive
vegetative, drojdii, fungi si virusuri lipofile dermatofite. Este activa pe un spectru larg de agenti
patogeni cu transmitere orala si este prin urmare eficienta in tratamentul multor afectiuni bucale si
orofaringiene.

Clorhidratul de tetracaina este utilizat ca anestezic local care actioneaza prin blocarea reversibila a
propagarii si transmiterii impulsurilor nervoase. Tetracaina stabilizeaza membrana nervoasa,
prevenind cresterea permeabilitatii sodiului necesar pentru producerea potentialului de actiune.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clorhexidina
Oral

Absorbtie: Clorhexidina este slab absorbita, iar in circulatia Sanguina au fost detectate cantitati foarte
scazute.

Distributie: In principal in ficat si rinichi
Metabolizare si excretie: clorhexidina sufera o biotransformare limitata si este excretata in principal
nemetabolizata in materiile fecale (99,5% din cantitatea ingerata).

Permucosal

Atunci cand este administrata la nivel local clorhexidina este adsorbitd pe smaltul dintilor, dentina,
cement, mucoasa si proteze cu o desorbtie lenta. Clorhexidina raimane detectabila n saliva de la 8 la
12 ore.

Datorita structurii sale cationice, digluconatul de clorhexidina se leaga puternic de piele, mucoase si
alte tesuturi si este astfel foarte slab absorbita.

Dupa contactul cu mucoasa, clorhexidina este absorbita pe structuri organice, ceea ce determina un
efect rezidual local de lunga durata si limiteaza din nou trecerea in circulatia sistemica.

Tetracaina
Tetracaina este absorbita rapid pe cale orala si prin mucoasa gurii. Tetracaina se leaga moderat de
proteinele plasmatice (76%) si este metabolizata n ficat la acid para-aminobenzoic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, a toxicitatii dupa doze repetate si a tolerabilitatii locale,

a genotoxicitatii, a carcinogenitatii si a toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltare.

Efectele din studiile non-clinice cu administrare orala de doze repetate au fost observate numai la doze
considerate suficient de mari fata de nivelul maxim si au indicat o relevanta mica pentru utilizarea

clinica dupa aplicarea locala.

Studiile privind iritatia oculara si cutanata primara au demonstrat ca produsul nu este iritant.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid ascorbic

Glicirizinat de amoniu
Aroma naturala de mac rosu
Aroma de pulmoral LE 1444



Rosu de cosenild A (E 124)

Zahar

Glucoza sub forma de solutie 80%

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 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 12 pastile.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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