CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Chlorchinaldin VP, 2 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka do ssania zawiera 2 mg chlorochinaldolu (Chlorquinaldolum).

Substancja pomocnicza: Jedna tabletka zawiera 364 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.
Okragte, obustronnie plaskie tabletki o marmurkowej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania miejscowego w:

zakazeniach bakteryjnych jamy ustnej i dziaset,

plesniawkach,

zakazeniach grzybiczych jamy ustnej i gardla po leczeniu antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Co 1 - 2 godziny ssa¢ 1 tabletkg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 20 mg chlorochinaldolu
(tj. 10 tabletek do ssania) na dobg.

Nie rozgryzac¢ tabletek.

Nie stosowaé podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Poniewaz w zakazeniach bakteryjnych czgsto konieczne jest zastosowanie odpowiedniego antybiotyku o
dzialaniu ogolnoustrojowym, a Chlorchinaldin VP jest stosowany jedynie pomocniczo, dlatego jesli
dolegliwosci u pacjenta utrzymuja si¢ lub nasilaja, mimo stosowania produktu przez kilka dni, nalezy
zastosowac¢ inne leczenie.

Nie nalezy stosowac leku przez dtugi okres i w dawkach wigkszych niz zalecane.

Produkt zawiera sacharozeg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt moze wptywa¢ szkodliwie na zgby.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Zwiazki metali i jodu ostabiaja dzialanie chlorochinaldolu.
4.6 Ciaza i laktacja

Badania na zwierzetach dotyczace wpltywu na przebieg ciazy, rozwo6j zarodka i ptodu, przebieg porodu i
rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie
jest znane.

Produktu Chlorchinaldin VP nie stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, produktu Chlorchinaldin VP nie nalezy stosowa¢ w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Chlorchinaldin VP nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: podraznienie blony sluzowej, §wiad, objawy alergiczne.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: objawy alergiczne (wysypka lub pokrzywka) u osob
nadwrazliwych.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na dawke produktu oraz nieznaczne wchtanianie, prawdopodobienstwo przedawkowania
jawnego klinicznie jest minimalne. Jednak wyniki badan wskazuja, ze chlorowcopochodne chinoliny,
zwlaszcza stosowane w duzych dawkach i dlugotrwale, moga by¢ przyczyna podostrej neuropatii
rdzeniowo-wzrokowej, charakteryzujacej si¢ zaburzeniami czucia, ostabieniem mig$niowym, bélami i
zaburzeniami widzenia. Objawy czesto poprzedza uporczywa biegunka i bole brzucha, a
charakterystycznym objawem jest zielone zabarwienie moczu i jezyka.

Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje wywotywanie wymiotéw i plukanie zotadka oraz
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki antyseptyczne, kod ATC:
RO2AATL.

Chlorochinaldol jest chlorowcopochodna 8-hydroksychinoliny o dziataniu przeciwbakteryjnym,
przeciwgrzybiczym i przeciwpierwotniakowym.

Na chlorochinaldol wrazliwe sa m. in. nast¢pujace drobnoustroje: Streptococcus pyogenes,
Staphylococcus aureus, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus vulgaris, Escherichia coli,



Corynebacterium diphtheriae, Pseudomonas pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Neisseria
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Candida albicans.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Chlorochinaldol prawie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharoza

Karmeloza sodowa

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii AL/PVC zawierajacy 20 tabletek. W tekturowym pudetku umieszcza si¢ jeden lub dwa
blistry.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/2317

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

24.05.1999 r.
04.08.2004 r.
06.05.2005 r.
03.12.2008 r.
30.06.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Chlorchinaldin VP
2 mg, tabletki do ssania
Chlorquinaldolum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Chlorchinaldin VP ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po kilku dniach stosowania leku Chlorchinaldin VP, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Chlorchinaldin VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorchinaldin VP
Jak stosowa¢ Chlorchinaldin VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Chlorchinaldin VP

Inne informacje

SARNANE I o

1. CO TO JEST CHLORCHINALDIN VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Chlorchinaldin VP jest lekiem o dziataniu przeciwbakteryjnym, przeciwgrzybiczym

i przeciwpierwotniakowym.

Chlorchinaldin VP jest wskazany do stosowania miejscowego w:

zakazeniach bakteryjnych jamy ustnej i dziaset,

plesniawkach,

zakazeniach grzybiczych jamy ustnej i gardta po leczeniu antybiotykami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CHLORCHINALDIN VP

Kiedy nie stosowac leku Chlorchinaldin VP
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chlorochinaldol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Chlorchinaldin VP.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Chlorchinaldin VP

— jesli dolegliwos$ci utrzymuja sig lub nasilaja mimo stosowania leku przez kilka dni, nalezy zgtosic¢
si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie. W zakazeniach bakteryjnych czesto konieczne
jest zastosowanie odpowiedniego antybiotyku o dziataniu ogélnoustrojowym, a
Chlorchinaldin VP jest stosowany jedynie pomocniczo.

Stosowanie leku Chlorchinaldin VP z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Zwiazki metali i jodu oslabiaja dziatanie leku.

Stosowanie leku Chlorchinaldin VP z jedzeniem i piciem

Leku Chlorchinaldin VP nie nalezy stosowaé podczas positkow.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Leku Chlorchinaldin VP nie stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nie stosowaé w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Chlorchinaldin VP nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1
obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Chlorchinaldin VP

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze wplywaé szkodliwie
na zgby.

3. JAK STOSOWAC CHLORCHINALDIN VP

Lek Chlorchinaldin VP nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Co 1 - 2 godziny ssa¢ 1 tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 tabletek do ssania na
dobe.

Nie rozgryzac tabletek.

Nie stosowac leku podczas positkow.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po kilku dniach stosowania leku Chlorchinaldin VP, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku przez dlugi okres i w dawkach wigkszych niz zalecane.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Chlorchinaldin VP

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgledu na dawke leku oraz nieznaczne wchlanianie wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych
w wyniku przedawkowania jest mato prawdopodobne. Jednak wyniki badan wskazuja, ze
chlorowcopochodne chinoliny (chlorochinaldol nalezy do tej grupy), zwlaszcza stosowane w duzych
dawkach i dlugotrwale, moga by¢ przyczyna podostrej neuropatii rdzeniowo-wzrokowej,
charakteryzujacej si¢ zaburzeniami czucia, ostabieniem migs$ni, boélami i zaburzeniami widzenia.
Objawy czgsto poprzedza uporczywa biegunka i bole brzucha, a charakterystycznym objawem jest
zielone zabarwienie moczu i jgzyka.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje wywolywanie wymiotow i ptukanie zotadka
oraz leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Chlorchinaldin VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest niedaleki, nalezy pominaé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Chlorchinaldin VP moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: podraznienie blony sluzowe;j, $wiad, objawy alergiczne.




Zaburzenia uktadu immunologicznego: objawy alergiczne (wysypka lub pokrzywka) u oséb
nadwrazliwych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC CHLORCHINALDIN VP

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Chlorchinaldin VP po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Chlorchinaldin VP
Substancja czynna leku jest chlorochinaldol. Jedna tabletka do ssania zawiera 2 mg
chlorochinaldolu.

— Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sacharoza, karmeloza sodowa, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Chlorchinaldin VP i co zawiera opakowanie

Tabletki Chlorchinaldin VP sa okragle, obustronnie ptaskie o marmurkowej powierzchni.
Chlorchinaldin VP jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 20 lub 40 tabletek (1 lub 2 blistry
Al/PVC zawierajace 20 tabletek, w tekturowym pudetku).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorchinaldin VP, 2 mg, tabletki do ssania
Chlorquinaldolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka do ssania zawiera 2 mg chlorochinaldolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera jako substancj¢ pomocnicza, m.in. sacharoze.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek do ssania Kod EAN: 5909990231713
40 tabletek do ssania Kod EAN:

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do ssania.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE




| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2317

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

chlorchinaldin vp 2 mg

[ 17. INNE

W zakazeniach bakteryjnych i grzybiczych:
dzigset
jamy ustnej

gardta
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