CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DezaftanLek (5 mg + 1,5 mg)/g, zel do stosowania w jamie ustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu zawiera 5 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum
monohydricum) 1 1,5 mg cetylopirydyniowego chlorku (Cetylpyridinii chloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 gram zelu zawiera:

139,104 mg - sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego,
90,478 mg — etanolu,

0,096 pg - benzoesanu etylu,

0,5 mg - makrogologlicerolu hydroksystearynianu,
oraz linalol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustne;j.
Zel o barwie od bezbarwnej do jasnozottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy do stosowania w:

- zakazeniach i owrzodzeniach btony sluzowej jamy ustnej (afty, plesniawki), w tym wynikajacych z
urazow wywolanych przez aparaty ortodontyczne i protezy dentystyczne;

- stanach zapalnych dzigset.

Produkt leczniczy DezaftanLek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, dzieci i niemowlat w
wieku powyzej 6 miesigca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Niewielka ilos¢ zelu (0,145 g), wielkosci ziarna groszku o $rednicy okoto 6,5 mm, wycisngé na
czubek czystego palca i delikatnie nanie$¢ punktowo na zmian¢ w jamie ustnej.

W razie potrzeby produkt leczniczy mozna zastosowa¢ ponownie dopiero po uplywie co najmniej 2
godzin od ostatniego uzycia.

Nie stosowa¢ wiecej niz 6 razy w ciggu doby. Nie wolno stosowac wigkszej dawki niz zalecana.
Leczenie nalezy przerwac po ustapieniu objawow.

Nie stosowac dtuzej niz 7 dni.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do miejscowego stosowania na $luzowke jamy ustne;j.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Wrodzona lub idiopatyczna methemoglobinemia.

- Dzieci w wieku ponizej 6 miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno stosowac wickszej dawki niz zalecana (patrz punkt 4.2). W trakcie stosowania produktu
leczniczego DezaftanLek nie nalezy stosowa¢ innych preparatoéw zawierajacych lidokaine. Nalezy
poinformowac pacjenta lub opiekuna pacjenta, ze w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
niepozadanych lub przedawkowania, powinien odstawic¢ produkt leczniczy i zasiegna¢ porady
lekarskiej (patrz punkt 4.8).

U noworodkow i niemowlat w wieku ponizej 3 miesigca zycia zaobserwowano przemijajace i
nieistotne klinicznie zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny w osoczu, trwajace do 12 godzin po
zastosowaniu produktow leczniczych zawierajacych lidokaing. Z tego wzgledu produkt leczniczy
DezaftanLek nie powinien by¢ stosowany u niemowlat w wieku ponizej 6 miesigca zycia (patrz punkt
4.3). To samo dotyczy niemowlat w wieku ponizej 12 miesigca zycia, jednoczesnie leczonych
srodkami wywolujacymi methemoglobinemieg.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Benzoesan etylu

Produkt leczniczy Dezaftanlek zawiera okoto 0,014 ug benzoesanu etylu w kazdej dawce zelu (0,145
g), co odpowiada 0,096 pg/g. Benzoesan etylu moze powodowaé nieimmunologiczng natychmiastowa
reakcje kontaktowa mozliwe, ze w wyniku dziatania cholinergicznego.

Benzoesan etylu moze powodowac miejscowe podraznienie.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Produkt leczniczy DezaftanLek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (olej rycynowy
uwodorniony polioksylenowany). Produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje skorne.

Linalol
Produkt leczniczy Dezaftanlek zawiera linalol (pochodzacy z aromatu marzanny wonnej), ktory moze
powodowac¢ reakcje alergiczne.

Informacje wazne w przypadku polkniecia

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Produkt leczniczy Dezaftanl.ek zawiera okoto 20,17 mg sorbitolu w kazdej dawce zelu (0,145 g), co
odpowiada 139,104 mg/g.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownocze$nie droga doustng, produktow leczniczych.
Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 13,119 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (0,145 g) co jest
rownowazne 9,05 % (w/w) i odpowiada 90,478 mg/g. llos¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.



Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Produkt leczniczy DezaftanLek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian (olej rycynowy
uwodorniony polioksylenowany). Produkt leczniczy moze powodowac niestrawnos$¢ i biegunke.

Sod
Produkt leczniczy DezaftanLek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane zadne interakcje produktu leczniczego DezaftanLek z innymi produktami leczniczymi.
Odnotowano interakcje miedzy podawana dozylnie lidokaing oraz doustnym prokainamidem,
doustng fenytoing podawang oddzielnie lub tacznie z fenobarbitalem, prymidonem, karbamazeping,
doustnym propranololem oraz diuretykami (bumetamid, furosemid, tiazydy).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego DezaftanLek u kobiet w okresie cigzy.

Opublikowane dane otrzymane z ograniczonej liczby ciaz nie wskazuja, ze lidokaina wywoluje
wady rozwojowe. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu cetylopirydyniowego
chlorku na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrozno$ci
zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Lidokaina przenika do mleka matki, ale podczas stosowania produktu leczniczego w dawkach
leczniczych nie przewiduje si¢ jej wptywu na organizm dzieci karmionych piersig. Nie wiadomo, czy
cetylopirydyniowy chlorek lub jego metabolity przenikajg do mleka karmiacej matki. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego dziecka. Pacjentka powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w
celu podjecia decyzji, czy przerwac karmienie piersig, czy przerwaé badz wstrzymaé stosowanie
produktu leczniczego, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Plodno$é
Badania na zwierzetach dotyczace wptywu cetylopirydyniowego chlorku i lidokainy chlorowodorku
jednowodnego na plodnosc¢ sa niewystarczajace.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dezaftanlek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA.
Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czesto$cia wystgpowania okre§long nastepujaco
Bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwo$¢ (w tym zapalenie skory)
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Reakcje w miejscu podania (w tym rumien)




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Cetylopirydyniowy chlorek
Spozycie cetylopirydyniowego chlorku w duzych dawkach moze spowodowac rozstrdj zotadka i
hamowa¢ aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

Lidokaina

Ogodlnoustrojowa toksycznos¢ zwigzana ze stosowaniem srodkoéw znieczulajgcych miejscowo

(w przypadku wszystkich drog podawania) moze obejmowac objawy niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego i serca. Na podstawie analizy danych po wprowadzeniu do obrotu
produktu z lidokaing w postaci zelu, nie zidentyfikowano zadnych objawdéw przedawkowania.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do miejscowego stosowania w jamie ustne;j.
Kod ATC: A0O1ADI11

Lidokaina powoduje szybkie znieczulenie miejscowe tkanki i ustgpienie bolu wystgpujacego podczas
przebiegu stanu zapalnego. Dzialanie obserwuje si¢ po 1-5 minutach.

Lidokaina jest §rodkiem znieczulajgcym miejscowo o budowie amidowej, ktorego dziatanie polega na
odwracalnym zahamowaniu wytwarzania i przewodzenia impulséw wzdluz widkien nerwowych i na
zakonczeniach nerwowych poprzez zmnigjszenie przepuszczalno$ci blony neuronalnej dla jonow
sodu.

Cetylopirydyniowy chlorek, czwartorzedowy zwigzek amoniowy, wykazuje wlasciwosci
antyseptyczne. Uwaza si¢, ze jego dzialanie jest zwigzane ze zdolnoscig zwigkszania
przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii, co umozliwia wydostawanie si¢ enzymow, koenzymow
1 posrednich produktow przemiany materii.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych z wykorzystaniem produktu leczniczego, dlatego tez
nie okreslono doswiadczalnie biodostepnosci substancji czynnych po zastosowaniu skojarzonym.

Lidokainy chlorowodorek jednowodny

Lidokaina jest szybko wchtaniana z powierzchni blony §luzowej, a poczatek jej dziatania nastepuje
szybko, w ciggu 2 minut od miejscowego zastosowania 4% wodnego roztworu lidokainy na btong
sluzowa koniuszka jezyka. Lidokaina wigze si¢ z biatkami osocza w 66%. 90% lidokainy jest



metabolizowane w watrobie, a niecate 10% zostaje wydalone z organizmu w niezmienionej postaci.
Lidokaina charakteryzuje si¢ potokresem eliminacji wynoszacym 1,6 godziny. Klirens z catego
organizmu jest wysoki, przy czym 65—70% dawki eliminowane jest przez watrobe. Lidokainy nie
wykrywa si¢ w z0lci i1 nie zachodzi krazenie jelitowo-watrobowe.

Specjalne grupy pacjentow

Wtasciwosci farmakokinetyczne lidokainy u pacjentow w podesztym wieku nie r6znig si¢ znaczaco od
wiasciwosci farmakokinetycznych u mtodszych pacjentow. U pacjentéw w podesztym wieku okres
poltrwania eliminacji byt wydtuzony.

Niewydolnos$¢ nerek nie ma znaczacego wplywu na klirens lidokainy, ale eliminacja metabolitow
moze by¢ zmniejszona.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub niewydolnoscia serca, okres poltrwania w fazie
eliminacji moze by¢ wydtuzony, odpowiednio do 4,5-6 godzin i 4-10 godzin.

Cetylopirydyniowy chlorek
W dostgpnym pismiennictwie brak doniesien o badaniach farmakokinetycznych o istotnym znaczeniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach wykazaty, ze lidokainy chlorowodorek jednowodny przechodzi przez tozysko
w mechanizmie dyfuzji biernej i po podaniu dozylnym jest wykrywany w tkankach ptodowych. Nie
przeprowadzono zadnych badan nieklinicznych oceniajacych toksycznos¢ skojarzonego stosowania
cetylopirydyniowego chlorku i lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Sodu cytrynian

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E420)
Ksylitol (E967)

Etanol 96%

Glicerol

Hydroksyetyloceluloza

Sacharyna sodowa (E954)

Lewomentol

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Makrogolu eter laurylowy

Makrogol 300

Aromat marzanny wonnej K (w tym: etanol 96%, linalol, benzoesan etylu)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z aluminiowg kaniula, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym
(Valspar) i zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania — 8 g.

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 usuna¢ 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 29788

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



