CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEBIDIN PLUS, 5 mg + 75 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg chloroheksydyny dichlorowodorku (Chlorhexidini dihydrochloridum) i 75 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze: Jedna tabletka zawiera 1 mg aspartamu oraz 618,7 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania

Tabletki barwy zottej, prostokatne, dopuszcza si¢ wystgpowanie ciemniejszych punktow.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapalenie btony $luzowej gardfa.

Zapobieganie i leczenie zapalen dzigsel oraz chordb przyzebia.

Zapalenia btony §luzowej jamy ustnej o charakterze niezytowym.

Afty przewlekle nawracajace, plesniawki, nadzerki i odlezyny bedace np. nastgpstwem stosowania
przez pacjentéw zle dopasowanych uzupetnien protetycznych.

Odkazanie jamy ustnej przed i po zabiegach chirurgicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i dzieci w wieku od 12 lat: ssa¢ 1 tabletke 4 razy na dobe (co 6 godzin).

Produkt leczniczy zaleca si¢ stosowac po positku i oczyszczeniu zgbow.

Przez 2 godz. po zastosowaniu produktu nie zaleca si¢ plukania jamy ustnej ani picia duzej objetosci
ptynow.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje¢ pomocnicza.

Ze wzgledu na zawartos¢ aspartamu produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u 0sob z
fenyloketonurig.

Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego moze zaburza¢ odczuwanie smaku, ktore zwykle ustepuje po 4
godzinach od zastosowania. Produkt zaleca si¢ stosowaé po spozyciu pokarmu.



Nie zaleca si¢ stosowac dtuzej niz 14 dni.

Podczas dtugotrwalego stosowania moga wystgpi¢ zmiany odcienia barwy zebow oraz grzbietu
jezyka, ktore ustgpuja samoistnie lub muszg by¢ usunigte przez lekarza.

U niektorych pacjentdw (z chorobami przewodu pokarmowego i watroby) moga wystapi¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, tj. nudno$ci, wymioty, odbijanie. W takich przypadkach nalezy przerwaé
zazywanie produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z
fenyloketonurig.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi lekami.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu chloroheksydyny na ptod u kobiet cigzarnych.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono uszkadzajacego wptywu
chloroheksydyny na ptody po stosowaniu u szczuréw w dawce 300 mg/kg/dobe i u krolikéw po
stosowaniu w dawce 40 mg/kg/dobe. Te dawki byty okoto 300 razy wigksze (u szczuréw) i 40 razy
wigksze (u krolikow) niz dawki dobowe chloroheksydyny stosowane przez kobiety do ptukania jamy
ustnej w ciggu doby.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie przeprowadzono
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet cigzarnych.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Nie jest wiadomo, czy chloroheksydyna jest wydzielana z mlekiem u kobiet karmigcych piersia.
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono dziatania uszkadzajacego na
noworodki, kiedy matki karmigce piersig otrzymywaty chloroheksydyne w dawce ok. 100 razy
wigkszej niz stosowanej u ludzi.

Kwas askorbowy przenika do mleka matki.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania produktu leczniczego u matek karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco: 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),
czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (wysypki na skorze oraz powierzchniowe ztuszczanie si¢ nabtonka btony
sluzowej jamy ustnej i obrzek $linianek przyusznych)

Zaburzenia zoladka i jelit

Niekiedy moze wystgpi¢ podraznienie lub zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, podraznienie Zzotadka
i biegunka



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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Chloroheksydyna praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest mato prawdopodobne
wystapienie przedawkowania. Przy znacznym przedawkowaniu zaleca si¢ obserwacj¢ kliniczng i
leczenie objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta. Srodki antyseptyczne.
Chloroheksydyna
Kod ATC: R 02 AA 05

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Chloroheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste taczenie si¢ z fosfolipidami
bton komoérkowych bakterii. Hamuje, w obrebie blon komdrkowych bakterii, aktywno$¢
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszczalnosé¢ dla jonow potasu, nukleotydow i
aminokwasow. Dziata bakteriostatycznie i bakteriobojczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
drozdzaki Candida albicans, a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Szczegolnie na chloroheksydyne sa
wrazliwe bakterie Streptococcus mutans, Streptococcus salivarius, Escherichia coli, Selenomonas i
bakterie beztlenowe oraz drozdzaki z rodzaju Candida albicans. Mniejsza wrazliwo$¢ wykazuja
szczepy Streptococcus sanguis, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella oraz Veillonella.

Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od stg¢zenia. W matym stgzeniu ponizej 20 mg/l wykazuje gtdownie
dziatanie bakteriostatyczne, w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobojcze.

Kwas askorbowy bierze udzial procesie tworzenia kolagenu i regeneracji tkanek.
5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Chloroheksydyna praktycznie nie wchtania si¢ z powierzchni skory i bton $luzowych. Podczas ssania
tabletki jest powoli uwalniana do $liny i taczy sie¢ z powierzchnia btony §luzowej jamy ustnej i jezyka
na skutek ujemnego tadunku, a nastepnie jest ponownie powoli uwalniana do $liny i wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne. Moze czgsciowo przedostawac si¢ ze $ling do przewodu pokarmowego.
Chloroheksydyna zle wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jest metabolizowana w watrobie w
bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielana z z6tcig do jelita. Zwykle ok. 90% dawki, ktora
przedostata si¢ do przewodu pokarmowego jest wydalana z kalem w postaci niezmienione;.

Chloroheksydyne w ptynach ustrojowych oznacza sie chromatografig cieczowa wysokoci$nieniowg
(HPLC) z czutoscig 1 mg/l.



Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W okoto 25% wigze si¢ z biatkami
krwi. Jest metabolizowany do kwasu dihydroaskorbowego i szczawiowego. Wydalany jest gtownie z
moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glicerolu distearynian

Aspartam

Ksylitol

Mannitol

Magnezu stearynian

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna
Zbkcien chinolinowa (E 104)

Sorbitol

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 16 lub 24 tabletki (dwa lub trzy blistry po 8 sztuk).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zaleca si¢ stosowac po positku i oczyszczeniu z¢bow. Przez 2 godziny po zastosowaniu produktu
leczniczego nie zaleca si¢ ptukania jamy ustnej lub picia duzej obj¢tosci ptyndw.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.
Al Niepodlegtosci 18



02-653 Warszawa

Tel. (22) 48954 51 fax (22) 489 54 52

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9373

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

17.05.2002 r./10.04.2007 r./12.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2017
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