CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HALSET, 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do ssania zawiera 1,5 mg Cetylpyridinii chloridum (cetylopirydyniowy chlorek
jednowodny).
Substancje pomocnicze: jedna tabletka do ssania zawiera 742,35 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania.

Prostokatne, obustronnie plaskie tabletki o gladkiej powierzchni, zaokraglonych naroznikach i
krawedziach, biale, z potyskiem, o stodkim, migtowym smaku i mentolowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobiegawczo i leczniczo w lekkich i sredniocigzkich stanach zapalnych jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ssa¢ powoli po jednej tabletce.

Dorosli i mtodziez: ssac 1 tabletke co 1-2 godziny (maksymalnie 8 tabletek na dobg).

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ 1 tabletke co 2-3 godziny (maksymalnie 6 tabletek na dobg).
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorek cetylopirydyniowy lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
Nietolerancja fruktozy (patrz tez punkt 4.4).
Nie stosowa¢ u matych dzieci ze wzgledu na mozliwos$¢ przypadkowego zakrztuszenia si¢ tabletka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku cigzkich zakazen przebiegajacych z wysoka temperatura, bolami glowy, nudnos$ciami i
wymiotami, pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, szczeg6lnie jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia
po trzech dniach.

Stosowanie wigkszej liczby tabletek niz jest zalecane moze spowodowac podraznienie btony Sluzowej
jamy ustnej, biegunke (szczego6lnie u dzieci), nudnosci i wymioty.

Halset nie zawiera cukru. Moze on by¢ stosowany przez osoby z cukrzyca.

Lek Halset zawiera sorbitol, dlatego tez nie nalezy go stosowac¢ u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy. Jedna tabletka do ssania zawiera 742,35 mg sorbitolu. Warto$¢
kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.



W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje chlorku cetylopirydyniowego zastosowanego w postaci tabletek do ssania o
stezeniu substancji czynnej 0,2%. Chlorek cetylopirydyniowy najskuteczniej dziata w srodowisku
stabo zasadowym; w silnie kwasnym ulega inaktywacji.

4.6.  Ciazailaktacja

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania chlorku cetylopirydyniowego u kobiet w ciazy i
karmiacych piersia lub te dane sa niewystarczajace, aczkolwiek ta substancja jest powszechnie
stosowana od wielu lat bez wyraznych nastgpstw klinicznych. Brak danych dotyczacych stosowania
produktu Halset w okresie ciazy i laktacji.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane

Rzadko zgtaszano przypadki wystgpowania reakcji alergicznych (np. pokrzywka, wysypka), uczucia
pieczenia w jamie ustnej, nudnosci, przemijajacych zaburzen smaku.

4.9. Przedawkowanie

Sorbitol, stanowiacy przewazajacy ilosciowo skladnik tabletek, przy znacznym przedawkowaniu moze
wywotywaé biegunki z towarzyszacym odwodnieniem. Przedawkowanie chlorku
cetylopirydyniowego moze spowodowaé podraznienie btony §luzowej jamy ustnej, biegunke
(szczegolnie u dzieci), nudnosci i wymioty.

Postepowanie w razie zatrucia: ptukanie zotadka, podtrzymanie czynnos$ci uktadu oddechowego i
uktadu krazenia. Jesli wystepuja drgawki, nalezy poda¢ mate dawki barbituranow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki odkazajace.
Kod ATC: R 02 AA 06

Chlorek cetylopirydyniowy wykazuje tfagodne, miejscowe dziatanie odkazajace. Dziata bakteriobojczo
na bakterie Gram—dodatnie, Gram—ujemne, dziata na grzyby (Candida albicans), nie ma wptywu na
mykobakterie. Chlorek cetylopirydyniowy, tak jak inne czwartorzedowe amoniowe zwiazki
powierzchniowo czynne, hamuje metabolizm bakterii blokujac istotne uktady enzymatyczne, wptywa
na mechanizmy cytoadhezyjne bakterii, zwigksza przepuszczalno$¢ btony cytoplazmatycznej
mikroorganizméw i niszczy ja. W srodowisku stabo zasadowym chlorek cetylopirydyniowy wystepuje
W postaci zjonizowanej, warunkujacej skutecznos¢ leku; przy pH ponizej 3 lek traci zupelnie swoja
aktywnos¢.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne



Chlorek cetylopirydyniowy wchiania si¢ bardzo stabo, co najwyzej w 15% z przewodu pokarmowego.
W miarg zwigkszania si¢ odczynu kwasnego w przewodzie pokarmowym ulega on, w coraz wigkszym
stopniu, inaktywacji. Unieczynniaja go rOwniez substancje o charakterze anionowym oraz lipidy.
Wydalany jest z organizmu w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Magnezu stearynian

Mentol

Olejek migtowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie: blistry z folit PVC/PVDC/AI zawierajace 6 lub 12 tabletek.

Opakowania zewngtrzne: pudetko tekturowe zawierajace 18 Iub 24 tabletki w blistrach.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOFARM Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

tel. 061/66 51 500

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

R/3473



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

03 stycznia 1995 r./ 27 marca 2000 r./ 29 kwietnia 2005 r./ 27 kwietnia 2006 r./ 29 luty 2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.04.2010
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