CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dezaftan med, (2,9 mg + 1,96 mg + 25,6 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml aerozolu zawiera: 2,9 mg cetylopirydyniowego chlorku, 1,96 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego i 25,6 mg cynku glukonianu (co odpowiada 3,7 mg jonom cynku).

Pojedyncza dawka aerozolu zawiera 0,17 ml roztworu.

3 dawki aerozolu (0,51 ml roztworu) zawieraja 1,5 mg cetylopirydyniowego chlorku, 1,0 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego oraz 13,065 mg cynku glukonianu (co odpowiada 1,875 mg jonom
cynku).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu:
Pojedyncza dawka (0,17 ml roztworu) zawiera 9 mg etanolu.
3 dawki (0,51 ml roztworu) zawierajg 27 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Bezbarwny roztwor o pH 4,8-6,2 oraz migtowym smaku i zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku do stosowania:

- w stanach zapalnych jamy ustnej;

- w zapaleniu dzigsel;

- w zakazeniach i owrzodzeniach blony $luzowej jamy ustnej (afty, pleSniawki), w tym wynikajacych
z urazOw wywotanych przez aparaty ortodontyczne i protezy dentystyczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: stosowac po 3 dawki aerozolu co 1 lub 2 godziny.
Nie stosowac czgsciej niz 8 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: stosowac po 3 dawki aerozolu co 2 lub 3 godziny.
Nie stosowac czesciej niz 6 razy na dobg.

Nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 5 kolejnych dni, bez porozumienia z lekarzem.
Produktu leczniczego Dezaftan med nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Dezaftan med stosuje si¢ miejscowo na bton¢ §luzowg jamy ustne;j.




Nie nalezy stosowac aerozolu w czasie positku. Najlepiej stosowaé godzing przed positkiem lub po
positku.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu leczniczego Dezaftan med nalezy przygotowac pompke,
rozpylajac aerozol 6 razy, trzymajac pojemnik pionowo, z dysza skierowang od siebie.

Jesli produkt leczniczy nie byt uzywany przez dwa dni lub dtuzej, nalezy ponownie przygotowaé
pompke, rozpylajac aerozol 3 razy, trzymajac pojemnik pionowo, z dysza skierowang od siebie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

- Wrodzona lub idiopatyczna methemoglobinemia.

- Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- Myasthenia gravis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Dezaftan med nalezy ostroznie stosowac u 0sob, u ktorych wystepuje stan zapalny
gardla i gorgczka utrzymujace si¢ kilka dni przed zastosowaniem produktu leczniczego albo bol gardta
polaczony z goraczka, zawrotami gtowy, nudnosciami lub wymiotami.

Nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 5 kolejnych dni. Jesli po 5 dniach stosowania nie obserwuje si¢
poprawy, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz przedluzajace si¢ lub nawracajace
afty moga by¢ pierwszym objawem powaznej choroby.

Leki miejscowo znieczulajace, w tym lidokainy chlorowodorek jednowodny, moga powodowac
trudnos$ci w potykaniu i zwigkszac¢ ryzyko zachty$niecia. Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow
1 napojow bezposrednio po zastosowaniu produktu leczniczego Dezaftan med. Ze wzgledu na
zmnigjszong wrazliwos$¢ na ciepto, istnieje zwigkszone ryzyko oparzen btony §luzowej jamy ustnej
oraz gardla, spowodowanych przyjmowaniem zbyt goracych napojéw oraz pokarmow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 27 mg alkoholu (etanolu 96%) w 3 dawkach produktu (0,51 ml), co jest
rownowazne 27 mg/0,51 ml (5,1% [m/v]). Ilo$¢ alkoholu w 3 dawkach (0,51 ml) tego produktu jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Cetylopirydyniowy chlorek ostabia dziatanie kwasu acetylosalicylowego.

- Lidokainy chlorowodorek jednowodny moze zwigkszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi
u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie inne leki wptywajace na powstawanie methemoglobiny,
np. sulfonamidy.

- Cymetydyna, B-adrenolityki, norepinefryna i anestetyki wziewne hamujg metabolizm lidokainy
poprzez zmniegjszenie przeptywu watrobowego, prowadzac do zwigkszenia stezenia lidokainy
W SUrowicy.

- Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy poprzez aktywacje
enzymow mikrosomalnych watroby.

- Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych mig$nie poprzecznie pragzkowane.

- Jony cynku zmniejszajg wchtanianie tetracyklin.

- Zwiazki wapnia, zelaza, substancje chelatujace (np. D-penicylamina) zmniejszaja wchtanianie soli
cynku. Nie nalezy stosowac jednoczesnie zwigzkow cynku i kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu,



indometacyny, diuretykdéw tiazydowych, kortykosteroidow. Duze ilosci cynku hamujg wchtanianie
miedzi.
- Produkty mleczne zmniejszajg wchtanianie soli cynku.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania substancji czynnych produktu

leczniczego Dezaftan med u kobiet w okresie cigzy.
Produkt leczniczy Dezaftan med nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w
wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia
Lidokainy chlorowodorek jednowodny przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.
Produktu leczniczego Dezaftan med nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Dezaftan med na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Dezaftan med,
sa wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia wystepowania.

Czestos$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
i narzadéw
(MedDRA)

Zaburzenia skory i miejscowe reakcje cigzkie reakcje skorne,

skorne, takie jak:
rumien, $wiad,
wyprysk, pieczenie

takie jak: wyprysk
pecherzowy lub
pryszczowaty, ktore
mogg rozprzestrzeniac
si¢ lub by¢
uogoblnione,
pokrzywka

tkanki podskorne;j

nasilenie wystepujace;j
wczesniej
niewydolnosci nerek

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

Zaburzenia uktadu

nadwrazliwo$¢ na

immunologicznego $wiatlo stoneczne
Zaburzenia uktadu bol glowy
nerwowego

Zaburzenia zotagdka i
jelit

zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe (nudnosci,
bole brzucha,
biegunka), wymioty,
metaliczny smak w




ustach, zapalenie
btony §luzowej jamy
ustnej

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na malg zawarto$¢ substancji czynnych w jednej dawce, ryzyko przedawkowania jest
male.

Cetylopirydyniowy chlorek — podany doustnie w duzej dawce wywotuje nudno$ci, wymioty, zapas¢,
drgawki oraz $pigczke. Dawka 1-3 g jest Smiertelna. Dziatanie antyseptyczne neutralizowane jest
przez detergenty anionowe np. mydto.

Lidokainy chlorowodorek jednowodny — objawy przedawkowania wystepuja, jesli stgzenie w osoczu
jest wigksze niz 5 ug/ml. Dotycza one gléwnie osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia.
Objawy sa roznie nasilone, do zatrzymania oddechu i krazenia wtacznie. Nie ma swoistego antidotum
przeciw lidokainie. Leczenie jest objawowe.

Po przedawkowaniu soli cynku moga wystapic¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, bole
brzucha, biegunka), metaliczny smak w ustach, bol glowy. Stosuje si¢ leczenie przyczynowe oraz
EDTA, ktore nasila wydalanie jonéw cynku z moczem. Dla dorostych $miertelna jest doustna dawka
10-20 g siarczanu cynku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rozne.
Kod ATC: AO1ADI1.

Cetylopirydyniowy chlorek jest zwigzkiem powierzchniowo-czynnym z grupy czwartorzedowych soli
amoniowych, dziatajacym bakteriobdjczo wobec bakterii Gram-ujemnych, Gram-dodatnich,
przeciwgrzybiczo (Candida albicans) oraz przeciwwirusowo w stosunku do wirusow posiadajacych
otoczke biatkowo-lipidowa. Dzialanie na drobnoustroje polega na destabilizacji btony komérkowe;j

i enzymow zwigzanych z procesami oddychania i glikolizy. Dzigki obnizeniu napiecia
powierzchniowego cetylopirydyniowy chlorek tatwo przenika do tkanek zmienionych zapalnie.

Lidokaina powoduje szybkie znieczulenie miejscowe tkanki i ustgpienie bolu w przebiegu stanu
zapalnego. Lidokaina wywotuje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we wtoknach nerwowych,
poprzez blokowanie pompy sodowo-potasowej i zahamowanie przepuszczalno$ci blony komorkowe;j
dla jonéw. Przewodnictwo w cienkich wloknach nerwowych, bez ostonki mielinowej (np. wtokna
przewodzace czucie bolu) jest hamowane juz przy niskim stezeniu srodka miejscowo znieczulajgcego.
Poczatek hamowania przewodnictwa w nerwach btony sluzowej jamy ustnej nastgpuje po okoto 1-5
minutach.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Cynk nalezy do pierwiastkow sladowych, biorgcych udzial m. in. w syntezie biatek i przemianie
weglowodandw. Wykazuje aktywnos¢ przeciwwirusowa, warunkuje prawidtowg czynnos$¢ uktadu
immunologicznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Lidokaina po podaniu miejscowym wchtania si¢ do krazenia ogdlnego, najszybciej z bton sluzowych.
Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ w 30-40% 1 jest natychmiast hydrolizowana.

Wochtanianie cynku zachodzi w jelicie cienkim w 20-40%.

Cetylopirydyniowy chlorek szybko si¢ wchtania w przewodzie pokarmowym. Stabo wchtania sig¢
przez skérg, nie przenika przez stratum corneum.

Dystrybucja
Niezaleznie od drogi podania, lidokaina ulega dystrybucji do wszystkich tkanek, przenika do

osrodkowego uktadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Z biatkami krwi wiaze sie¢ w 33-66%. Okres
poltrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. Objgtos¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,7 1/kg, w niewydolnos$ci
serca okoto 1 l/kg.

Cynk taczy si¢ w §wietle jelita z biatkiem wigzacym cynk, po czym zostaje wchtonigty przez
enterocyty. Nastepnie jest przenoszony do surowicy krwi, gdzie jest wigzany przez albuminy.
Cetylopirydyniowy chlorek przenika do watroby, ptuc i nerek.

Metabolizm

Lidokaina jest metabolizowana w ponad 90% przez enzymy mikrosomalne w watrobie, czg$ciowo
do aktywnych metabolitow.

Cynk moze zosta¢ zwigzany w watrobie przez metalotioneine. Jego stezenie w surowicy wynosi
od 12,2 do 21,4 pmol/L.

Eliminacja

W postaci niezmienionej wydalane jest tylko 10% lidokainy z moczem i 7% z z6tcig. Zmniejszenie
watrobowego przeplywu krwi, marskos¢ i inne choroby watroby moga prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czynnos$¢ nerek moze powodowaé kumulowanie si¢
metabolitow.

Wydalanie cynku z organizmu nastepuje w 90% przez przewod pokarmowy. Cynk wydalany jest do
swiatla jelita z sokiem trzustkowym oraz w mniejszym stopniu z z6tcig. 1los¢ cynku wydalanego

z moczem nie przekracza 0,5 mg/dobe, co stanowi ok. 10%. Nieznaczna ilos$¢, ok. 0,5 mg/dobg, jest
wydalana z potem.

Cetylopirydyniowy chlorek wydalany jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lewomentol
Etanol 96%
Glicerol

Sukraloza (E 955)
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa HDPE z pompka rozpylajaca (polietylen LDPE, polipropylen PP, silikon, stal
nierdzewna) i aplikatorem do gardta (polipropylen PP) o dozie 0,17 ml, w tekturowym pudetku.
1 butelka 30 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25362

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 maja 2019 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 12 pazdziernika 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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