CHARAKTERYSTYKA PRO DUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SACHOL ZEL STOMAT OLOGICZNY, (87,1 mg + 0,1 mg)/g, zel do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 g Zelu zawiera:

Choliny salicylan (Cholini salicylas) 37,1 mg,

Cetalkoniowy chlorek (Cetalkonil chioridum) 0,1 mg.

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i inne.
Pelny wykaz substancji pomecniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

7el do stosowania w jamie ustne].
Przezroczysia, bezbarwna, jednolita masa o zapachu olejku anyzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
- stany zapalne blony sluzowej jamy ustnej,
. nadzerki i owrzodzenia jamy ustnej,
- zapalenie driaset,
- choroby przyzebia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Nanosi¢ niewielka ilo$¢ zetu na chorobowo zmienione miejsce, lekko weiera¢ przez okolo 2 minuty.
Stosowaé 2 — 3 razy na dobe.

Przez okoto pot godziny po zastosowaniu zelu nie pic i nie przyjmowac zadaych pokarmow.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na choliny salicylan, inne salicylany, cetalkoniowy chlorek lub ktorakolwiek
substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyezace stosowania

W miejscu zastosowania moze wystapi¢ krotkotrwale, przemijajace pieczenie. Produktu leczniczego
nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu produkt
Jeczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przy miejscowym stosowaniu produktu leczniczego zgodnie z zaleconym dawkowaniem, nie istnieje
ryzyko wystapienia interakcji.

Tylko w przypadku znacznego przedawkowania 1 wystapienia objawow ogbdlnego dziatania choliny
salicylanu nalezy uwzgledni¢, ze dziala on synergicznie z innymi lekami przeciwzapalnymi,
przeciwgorqczkowymi i przeciwbolowymi.

4.6. Cigza i laktacja
Nie przeprowadzono badan okreslajacych czas i stopien wchlonigeia choliny salicylanu do organizmu
po migiscowymnl stosowaniu zelu na btony $luzowe jamy ustnej.




Pochodne kwasu salicylowego sa przeciwwskazane w 1] trymestrze ciazy. Sa wydzielane z mlekiem
kobiecym i nie zaleca sig ich stosowania w okresie karmienia piersia.

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

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8. Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
moze wystapi¢ krotkotrwale, przemijajace pieczenie.

4.9. Przedawkowanie

Teoretycznie nie jest mozliwe przedawkowanie produktu leczniczego. Jezeli to jednak nastapi, pacjent
winien przephika¢ jamg ustng obfita ilodcia wody i ewentualnie wywolaé wymioty.

W przypadku nadwrazliwosci na salicylany, po przedawkowaniu zelu i wehtonigeiu do organizmu
znaczacych ilosci choliny salieylanu moga wystapi¢ objawy ogdlnego dzialania salicylanow jak:
pocenie sig, szum w uszach, nudnoéci, wymioty, zawroty glowy, zmiany skome {rumien lub
pokrzywka).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stomatologiczne

Kod ATC: AO01 AD

W produkcie leczniczym wykorzystano synergiczne dziatanie sktadnikow: przeciwzapalne,
przeciwbolowe i odkazajace miejscowo. Glowny sktadnik produktu leczniczego — choliny salicylan
dziata miejscowo przeciwzapalnie 1 stabo przeciwbolowo. Mechanizm dziatania przeciwbdlowego,
przeciwgoraczkowego i przeciwzapalnego salicylanow jest zwiazany z hamowaniem aktywnosci
cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz aktywnosci syntetazy tromboksanowej. W wyniku tego
dzialania dochodzi do hamowania biosyntezy prostanoidow, a przede wszystkim prostaglandyn E1F
w tkankach zmienionych zapalnie, w $cianie przewodu pokarmowego 1 w nerkach. Stosowany
miejscowo w typowych dawkach nie wykazuje dziatania ogdlnego. Cetalkoniowy chlorek wzmacnia
dzialanie przeciwbolowe i przeciwzapalne produktu leczniczego. Wystepujace w podiozu substancje
o dzialaniu bakieriostatycznym: metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan

w stezeniach zawartych w produkcie leczniczym (odpowiednio: 0,15% 10,08%) wykazujq dziatanie
odkazajace.

5.2. Wihasciwosci farmakokinetyczne

Choliny salicylan szybko wchiania si¢ z blon sluzowych (okolo 2 razy szybeiej niz kwas
acetylosalicylowy). Salicylany fatwo przenikaja do wigkszosci tkanek i ptynow ustrojowych.
Wykazuja duze powinowactwo do biatek krwi i tkanek, wiazac si¢ w zakresie 50 do 80%

2 albuminami osocza. Okres poltrwania salicylanow wynosi 2 do 4 godzin. Biotransformacia
salicylanow odbywa sig¢ w tkankach, w wiekszodel ulegaja one przemianom w watrobie do kwasu
salicylowego, z kidrego powstaja: kwas salicylurowy, glukuronidy, acetal oraz kwas gentyzynowy.
Powstajace produkty biotransformacii wydalane sg w moczu (75% stanowi kwas salicylurowy). Okoto
109% salicylanow wydala si¢ w postaci niezmienionej w moczu. Eliminacja przebicga woino, do

24 godzin wydala sig okolo 50 % dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie rakotworcze.

Nie przeprowadzono dhugotrwatych badan na swierzetach w celu wykluczenia dzialania
rakotworczego choliny salicylanu.




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, glicerol,
olejek anyzowy, etanol 96%, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjaine srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, Nie zamraZzac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz lakierowanych z koficowka lateksowang, w tekturowym
pudetku.

10g

Tuba aluminiowa z kaniula z tworzywa sztucznego, z zakretka HDPE lub PP, w tekturowym pudetku.
20¢g

6.6. Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczna Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

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

Pozwolenie Nr-R/2302

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

30.09.1983 ./ 15.04.1999 r. / 08.07.2004 r./ 13.05.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




