CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox Express smak migtowy, 2 mg + 0,60 mg +1,20 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera:

Lidokainy chlorowodorek 2,00 mg
Amylometakrezol 0,60 mg
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,20 mg
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Sacharoza 1495,33 mg
Glukoza ciekta 1016,82 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki twarde

Inovox Express smak migtowy to zielone, dwuwypukle, cylindryczne pastylki twarde o $rednicy
19 mm, o smaku migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie bolu gardla u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 pastylka co 2-3 godziny, w razie potrzeby, maksymalnie do 8 pastylek w ciagu 24 godzin

(maksymalnie 4 pastylki u mlodziezy).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Produkt przeznaczony do stosowania w jamie ustne;.
Pastylke powoli rozpuszcza¢ w jamie ustnej, nie umieszczaé pomigdzy dzigstem a policzkiem.

Nie stosowac produktu leczniczego przed positkiem lub wypiciem napoju.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 5 dni (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku:




Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Inovox Express smak migtowy
u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lidokainy produkt jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy przestrzega¢ wskazanego dawkowania: przyjmowanie produktu w duzych dawkach lub zbyt
czesto moze wplywac na uktad nerwowy w wyniku przenikania leku do krwi, co moze wywotywac
drgawki lub zaburzenia pracy serca.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu dtuzej niz 5 dni, poniewaz moze on zmienia¢ naturalng flore
bakteryjng w gardle.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 dni, nasilg si¢ lub wystapig inne objawy, takie jak wysoka
goraczka, bol gtowy, nudnosci lub wymioty i wysypka na skorze, nalezy oceni¢ stan kliniczny w celu
wykrycia zakazen bakteryjnych (angina, zapalenie migdatkow).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u ciezko chorych lub ostabionych oséb w
podesztym wieku, poniewaz osoby takie sg bardziej wrazliwe na dziatania niepozadane tego produktu
leczniczego.

Produktu nie nalezy stosowac, jesli w jamie ustnej i gardle wystepujg wigksze niezagojone rany.

Znieczulenie gardta spowodowane tym produktem leczniczym moze doprowadzi¢ do zachty$nigcia
(kaszel podczas jedzenia sugerujacy, ze pacjent si¢ zadtawit). W zwiazku z tym nie nalezy stosowac
produktu przed positkiem lub wypiciem napoju.

Pacjenci z astma powinni stosowac ten produkt leczniczy pod kontrola lekarza.

Inovox Express smak migtowy zawiera 1,016 g glukozy w jednej pastylce, co nalezy wzig¢ pod uwage
podczas leczenia pacjentow z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy oraz u pacjentow z
cukrzyca.

Inovox Express smak migtowy zawiera sacharozg. Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego
u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Inovox Express smak migtowy zawiera 1,495 g sacharozy w jednej pastylce, co nalezy wziaé pod
uwage podczas leczenia pacjentow z zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy oraz u pacjentow
z cukrzyca.

Inovox Express smak migtowy zawiera terpeny wystepujace w lewomentolu. Zbyt duze dawki
terpendw mogg prowadzi¢ do powiktan neurologicznych, takich jak drgawki u dzieci.

Inovox Express smak migtowy moze powodowac dretwienie jezyka i zwiekszac ryzyko ugryzienia sig.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jedzenia i picia goragcych pokarmow i napojow. Pacjenta



nalezy poinformowac, ze miejscowe znieczulenie moze zaburzac potykanie, a tym samym zwickszy¢
ryzyko zachty$nigcia. Z tego powodu nie nalezy je$¢ bezposrednio po zastosowaniu §rodkow
miejscowo znieczulajacych w obrgbie jamy ustnej 1 gardta.

Pacjentow uczulonych na amidowe $rodki miejscowo znieczulajace nalezy poinformowac
o nadwrazliwosci krzyzowej na leki amidowe, takie jak lidokaina (patrz punkt 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania innych $rodkow antyseptycznych jednoczesnie lub jeden po drugim ze
wzgledu na mozliwos$¢ interakcji (dziatanie przeciwstawne, dezaktywacja).

Mimo ze dawka lidokainy jest niewielka, ze wzgledu na jej zawarto$¢ w produkcie, nalezy wzig¢ pod
uwage nastepujace fakty:

— Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeptyw krwi przez watrobe, a zatem
takze szybko$¢ metabolizmu lidokainy, powodujac zwickszone ryzyko dziatan toksycznych.

— Cymetydyna moze hamowac¢ metabolizm watrobowy lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko
dziatan toksycznych.
— Moze to powodowac nadwrazliwos¢ krzyzowa na inne amidowe $rodki miejscowo znieczulajace.

— Leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak meksyletyna i prokainamid, mogg wywolywac interakcje
farmakokinetyczne lub farmakodynamiczne.

— Izoenzymy CYP1A2 i CYP3A4 cytochromu P450 biorg udziat w powstawaniu MEGX,
farmakologicznie aktywnego metabolitu lidokainy, dlatego inne leki, takie jak fluwoksamina,
erytromycyna i itrakonazol, mogg zwickszac stezenie lidokainy w osoczu krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Inovox Express smak migtowy podczas cigzy.

Duza liczba danych dotyczacych miejscowego stosowania lidokainy w czasie cigzy nie wskazuje na
zwigkszone ryzyko wad wrodzonych. Lidokaina przenika przez tozysko, jednak jej wchtanianie jest
bardzo male ze wzglgdu na matg dawke. Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego wpltywu
na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Nie ma danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego jako
substancji farmakologicznie czynnych w czasie cigzy. Ze wzgledu na brak udokumentowanego
doswiadczenia dotyczacego stosowania, nie zaleca si¢ przyjmowania produktu Inovox Express smak
migtowy podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Inovox Express smak migtowy w okresie karmienia
piersia. Lidokaina przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Ze wzgledu na mata dawke
nie przewiduje si¢ wptywu lidokainy na niemowlg¢. Nie ma danych dotyczacych przenikania
amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego do mleka kobiecego. Nalezy podja¢ decyzje,
czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac¢ podawanie produktu Inovox Express smak mictowy,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu lidokainy, amylometakrezolu i alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W okresie stosowania produktu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane dla skojarzenia
substancji czynnych zawartych w tym produkcie leczniczym:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): reakcje nadwrazliwosci (pieczenie, §wiad), obrzgk naczynioruchowy,
pieczenie w gardle i nieprzyjemny smak.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie przewiduje si¢ problemoéw zwigzanych z przedawkowaniem. W przypadku wchtaniania
ogolnoustrojowego moze wystapi¢ przemijajace pobudzenie OUN, a nastgpnie zahamowanie
czynno$ci OUN (sennos¢, utrata przytomnosci) i zahamowanie czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego (niedocisnienie, spowolnione lub nieregularne bicie serca).

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania tego produktu (dtuzej niz 5 dni), poniewaz moze on zmieniaé¢
naturalng flor¢ bakteryjng w gardle.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 6 lat w duzych dawkach i dlugotrwale moze
powodowa¢ drgawki.

Objawy

Biorac pod uwagg niewielka zawarto$¢ substancji czynnych przedawkowanie jest mato
prawdopodobne.

W przypadku nieprawidlowego stosowania (znacznie wigksze dawki, zmiany dotyczace blon
sluzowych), moze dojs¢ do przedawkowania. Przejawem tego jest poczatkowo nadmierne
znieczulenie gornych drog oddechowych i przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ reakcje
ogoblnoustrojowe ze wzgledu na wchlanianie lidokainy. Najci¢zsze dziatania niepozadane lidokainy
obejmuja zatrucie osrodkowego uktadu nerwowego (bezsennos¢, niepokoj, podniecenie i depresja
oddechowa) i uktadu sercowo-naczyniowego; moze roéwniez wystapi¢ methemoglobinemia.

Leczenie

W przypadku przedawkowania, mozna rozwazy¢ wywotanie wymiotow i (lub) ptukanie zotagdka

(w ciagu jednej godziny) w przypadku potencjalnie cigzkiego zatrucia. Dodatkowe dziatania stosuje
si¢ tylko wspomagajaco, w zaleznosci od wystgpujacych objawow.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, antyseptyki, rozne.
Kod ATC: R02AA20.

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol wykazuja wtasciwosci antyseptyczne.
Lidokaina jest amidowym $rodkiem miejscowo znieczulajacym.
5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania lidokainy wynosi 1 do 2 godzin (okoto 100 minut) i zalezy od dawki. Okres
pottrwania jej metabolitu, glicynianu ksylidyny (GX) jest dluzszy, dlatego moze si¢ on gromadzic,

w szczegoblnosci w przypadku wydalania przez nerki.

Brak odpowiednich danych dotyczacych farmakokinetyki alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i
amylometakrezolu, z wyjatkiem badania biodostepnosci opisanego w charakterystyce produktu
leczniczego Benagol (Benagol, 2008), w ktoérym stwierdzono szybkie uwalnianie obu antyseptykow
do $liny i ich najwieksze stgzenie po 3-4 minutach ssania pastylki.

Ilos¢ alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu stwierdzana w §linie po 120 minutach
wynosi w przyblizeniu 50% podanej dawki.

U pacjentéw po zawale mies$nia sercowego (z niewydolnoscia serca lub bez niewydolnosci serca),
okres pottrwania lidokainy i monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) jest wydtuzony; okres
pottrwania (GX) moze takze by¢ wydtuzony u pacjentéw z niewydolnoscig serca wtorng do zawatu
miesnia sercowego. Dtuzszy okres pottrwania opisywano rowniez dla lidokainy u pacjentow

z zastoinowg niewydolnoscia serca lub choroba watroby i moze on by¢ wydtuzony po ciggltym wlewie
dozylnym trwajacym ponad 24 godziny. Wydalanie MEGX moze takze by¢ zmniejszone u pacjentow
z zastoinowg niewydolnos$cig serca.

Lidokaina jest tatwo wchtaniana przez btony §luzowe. Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godziny. Po wchlonigciu ulega ona w znacznym stopniu metabolizmowi pierwszego
przej$cia w watrobie, gdzie ulega szybkiej deetylacji do aktywnego metabolitu, monoetyloglicynianu
ksylidyny, ktory nastgpnie jest hydrolizowany do roznych metabolitow, w tym glicynianu ksylidyny.
Mniej niz 10% leku jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. Metabolity sa takze wydalane
Z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Dane te pochodza z konwencjonalnych badan toksycznosci po
podaniu jednorazowym i wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego wplywu na reprodukcje.
Nie przeprowadzono badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa i badan rakotworczosci.

Badania genotoksycznosci lidokainy daty wynik ujemny. Nie badano dzialania rakotworczego
lidokainy. Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna, wykazuje dziatanie genotoksyczne in vitro. W badaniu
rakotworczo$ci u szczuréw narazonych na 2,6-ksylidyne w macicy, po urodzeniu i przez cate zycie,
obserwowano guzy w jamie nosowej, guzy podskorne i guzy watroby. Znaczenie kliniczne
wystepowania guzéw w odniesieniu do krotkoterminowego/sporadycznego stosowania lidokainy jest
nieznane.

W badaniach na zwierzetach, przeprowadzonych po zastosowaniu lidokainy w okresie cigzy,
dotyczacych toksycznego wptywu lidokainy na reprodukcje, nie znaleziono dowodéw na dziatanie
teratogenne lub zaburzenia rozwoju fizycznego potomstwa. Ekspozycja ptodu na duze dawki
lidokainy wptywata jednak na przepltyw krwi w macicy, powodujac drgawki u ptodu.



Poza tym dane przedkliniczne na temat lidokainy nie dostarczyly zadnych istotnych informacji do
istniejacego doswiadczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olejek miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
Olejek anyzu gwiazdzistego

Lewomentol

Indygotyna (E132)

Zokcien chinolinowa (E 104)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas winowy (E 334)

Sacharoza

Glukoza ciekta

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

27 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.

12, 24 pastylki.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw
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