CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Envil gardlo, 1,5 mg + 1,0 mg + 17,42 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 1,5 mg cetylopirydyniowego chlorku, 1,0 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego i 17,42 mg cynku glukonianu (co odpowiada 2,5 mg jondw cynku).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka do ssania zawiera:

- 4,8 mg aspartamu (E 951),

- 851,5 mg mannitolu (E 421),

- 7,98 mg glukozy (jako sktadnik maltodekstryny),
- 20,3 mg glicerolu (E 422),

- 0,63 mg glikolu propylenowego (E 1520),

- 2,712 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania
Biate, ptaskie tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku, do stosowania

w stanach zapalnych gardla i jamy ustne;j.

Pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu infekcji gornych drog oddechowych przebiegajacych
z bolem gardta i w zapaleniu migdatkéw (angina).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli: ssa¢ powoli jedng tabletke co 1 lub 2 godziny.
Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ powoli jedng tabletke co 2 lub 3 godziny.
Nie przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobe.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie nalezy przyjmowac¢ produktu leczniczego w czasie positku. Najlepiej stosowac godzing przed
positkiem lub po positku.

Sposoéb podawania
Tabletke nalezy powoli ssa¢ w jamie ustnej. Nie nalezy jej zu¢ ani potykac.

Nie nalezy stosowac dhuzej niz przez 5 kolejnych dni.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow oraz na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

- Wrodzona lub idiopatyczna methemoglobinemia.

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u 0sob, u ktorych wystepuje stan zapalny gardta i goraczka utrzymujaca si¢ kilka
dni przed zastosowaniem produktu leczniczego oraz bol gardia potaczony z goraczka, zawrotami
glowy, nudnos$ciami lub wymiotami.

Leki miejscowo znieczulajace, w tym chlorowodorek lidokainy jednowodny, moga powodowac
zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachty$niecia. Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow
1 napojow bezposrednio po zastosowaniu produktu leczniczego. Ze wzgledu na zmniejszong
wrazliwo$¢ na ciepto, wzrasta ryzyko oparzen jamy ustnej oraz gardta, spowodowanych
przyjmowaniem zbyt goracych napojow oraz pokarmow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Aspartam (E 951)

Produkt leczniczy zawiera 4,8 mg aspartamu w kazdej tabletce.

Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtéwnych
produktéw hydrolizy jest fenyloalanina.

Glukoza (jako sktadnik maltodekstryny)

Produkt leczniczy zawiera 7,98 mg glukozy w kazdej tabletce.

Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Séd

Produkt leczniczy zawiera 2,712 mg sodu w kazdej tabletce.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Chlorek cetylopirydyniowy ostabia dziatanie kwasu acetylosalicylowego.

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

- Cymetydyna, B-adrenolityki, norepinefryna, anestetyki wziewne hamuja metabolizm lidokainy
poprzez zmniejszenie przeptywu watrobowego, prowadzac do zwickszenia stezenia leku w surowicy.

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

- Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych migénie poprzecznie prazkowane.

- 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 ilo$ci cynku hamuja wchianianie miedzi.

- Produkty mleczne zmniejszaja wchtanianie soli cynku.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje



Ciaza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania substancji czynnych u kobiet

w okresie cigzy.
Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym,
nie stosujacych skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia
Chlorowodorek lidokainy jednowodny przenika do mleka kobiecego.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Czesto$¢ wystgpowania okre$lono nastepujaco:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne, bol gtowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czegsto$¢ nieznana: drgawki.

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Rzadko: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, béle brzucha, biegunka), wymioty, metaliczny
smak w ustach, zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: miejscowe reakcje skorne, takie jak: rumien, §wiad, wyprysk, pieczenie.

Rzadko: cigzkie reakcje skorne, takie jak: wyprysk pgcherzowy lub pryszczowaty, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogolnione, pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: nasilenie wystepujacej wezesniej niewydolnosci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Ze wzgledu na male stezenie substancji czynnych w jednej dawce, ryzyko przedawkowania jest mate.
Chlorek cetylopirydyniowy — podany doustnie w duzej dawce wywotuje nudno$ci, wymioty, zapas¢,
drgawki oraz $pigczke, dawka 1-3 g powoduje $mier¢. Dziatanie antyseptyczne neutralizowane jest
detergentami anionowymi, np. mydtem.

Chlorowodorek lidokainy jednowodny — objawy przedawkowania wystepuja, jesli stezenie w osoczu
jest wieksze 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 wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, bole
brzucha, biegunka), metaliczny smak w ustach, bol gtowy. Stosuje si¢ leczenie objawowe oraz EDTA
(nasila wydalanie jonow cynku z moczem). Po podaniu doustnym u dorostych 10-20 g cynku

W postaci siarczanu nastgpuje $mierc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta
Kod ATC: nie przydzielono

Chlorek cetylopirydyniowy (CPC) jest zwigzkiem powierzchniowo-czynnym nalezagcym do
czwartorzedowych soli amoniowych, dzialajacych bakteriobdjczo wobec bakterii Gram-ujemnych,
Gram-dodatnich oraz przeciwgrzybiczo (Candida albicans). Dzialanie zwiazku na drobnoustroje
polega na destabilizacji blony komoérkowej i enzymoéw zwigzanych z procesami oddychania i
glikolizy. Dzigki obnizeniu napigcia powierzchniowego chlorek cetylopirydyniowy tatwo przenika do
tkanek zmienionych zapalnie.

Lidokaina powoduje szybkie znieczulenie miejscowe tkanki i ustgpienie bolu wystgpujacego podczas
przebiegu stanu zapalnego.

Lidokaina powoduje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we wtdknach nerwowych poprzez
blokowanie pompy sodowo-potasowej i zahamowanie przepuszczalnosci btony komoérkowej dla
jonow. Przewodnictwo w cienkich wtdknach nerwowych, bez ostonki mielinowej (np. widkna
przewodzace czucie bolu), jest hamowane przy niskim, wystepujagcym w tabletce stezeniu anestetyku
miejscowego. Poczatek dziatania przy blokowaniu matych nerwéw w blonie sluzowej jamy ustne;j,
wystepuje po okoto 1-5 min.

Cynk nalezy do pierwiastkow sladowych, biorgcych udzial m. in. w syntezie biatek i przemianie
weglowodandw. Wykazuje aktywnos¢ przeciwwirusowg, warunkuje prawidlowe funkcjonowanie
uktadu immunologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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.

Wochlanianie cynku przebiega w jelicie cienkim w 20-40%.

Chlorek cetylopirydyniowy wchtania si¢ szybko w przewodzie pokarmowym. Stabo wchiania si¢
przez skorg, nie przenika przez stratum corneum.

Dystrybucja
Niezaleznie od drogi podania, lidokaina ulega dystrybucji we wszystkich tkankach, przenika do
osrodkowego uktadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Z biatkami krwi wiaze si¢ w 33-66%. Okres


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

pottrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. Objetos¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,7 1/kg, w niewydolnoS$ci
serca okoto 1 I/kg.

W swietle jelita cynk wigze si¢ z biatkiem wigzacym cynk, po czym zostaje wchionigty przez
enterocyty. Nastepnie jest przenoszony do surowicy krwi i wigzany przez albuminy.

Chlorek cetylopirydyniowy jest rozprowadzany do watroby, ptuc i nerek.

Metabolizm

Lidokaina jest metabolizowana w ponad 90% przez enzymy mikrosomalne w watrobie, czgsciowo do
aktywnych metabolitéw.

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

Eliminacja

Zaledwie 10% lidokainy jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem, a 7% z z6lcia.
Zmniejszenie watrobowego przeplywu krwi, marskos¢ i inne choroby watroby moga prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czynno$¢ 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 ilo$¢ ok. 0,5 mg/dobg jest
wydalana z potem.

Chlorek cetylopirydyniowy wydalany jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Parenteralne podanie chlorku cetylopirydyniowego (CPC) szczurom, krélikom i psom spowodowato
szybki, ale przemijajacy paraliz konczyn, a niekiedy porazenie miesni oddechowych powodujace
$mierc.

Roztwory wodne CPC o stezeniu od 0,1% do 1% powodowaly podraznienia lub zranienia oczu

u krolika.

Podany doustnie CPC w dawce 400 mg/kg powodowat $mier¢ u krolikow.

U krolikow, dozylne podanie kationowych powierzchniowo czynnych substancji, np. CPC, jest
odpowiedzialne za wywotanie katarakty, charakteryzujacej si¢ wzrostem uwodnienia, zwigkszeniem
stezenia jonéw Na', zmniejszeniem stgzenia jonow K. CPC podany doustnie jest toksyczny dla
szczurow, myszy 1 krolikow 1 moze powodowacé cigzkie podraznienia oczu. Ostra toksycznos¢ po
inhalacji CPC i innych czwartorzedowych soli amoniowych nie byta obserwowana.

LDso dla chlorowodorku lidokainy jednowodnego po podaniu doustnym szczurom wynosi

317 mg/kg mc., a po podaniu podskérnym 335 mg/kg mc. Zwigzki cynku nie sg rakotworcze,

z wyjatkiem chlorku cynku, ktéry po podaniu w iniekcji kurczetom powodowat u niektorych z nich
powstawanie guzow.

Dawka LDs dla glukonianu cynku po podaniu doustnym u szczuréw wynosi 5000 mg/kg masy ciala.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol (E 421)

Powidon

Aspartam (E 951)

Kwas cytrynowy
Kroskarmeloza sodowa
Talk

Magnezu stearynian
Glicerol (E 422)

Aromat migtowy:



Mentol

Miety pieprzowej olejek
Migty kedzierzawej olejek
Glikol propylenowy (E 1520)
Maltodekstryna

Guma arabska (E 414)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania:
10 szt.

20 szt.
60 szt.

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

Email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18687

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 wrzesénia 2011 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 12 pazdziernika 2016 .


mailto:aflofarm@aflofarm.pl

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



