CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEBIDIN, 5 mg + 50 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera substancje czynne:
Chlorhexidini dihydrochloridum (chlorheksydyny dichlorowodorek) 5mg
Acidum ascorbicum (kwas askorbowy) 50 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu (w jednej tabletce):
- sacharoza 546,8 mg;
- czerwien koszenilowa (E124) 0,05 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

tabletki do ssania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie objawow zapalenia btony §luzowej gardta i krtani.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Sposob podawania

Na sluzéwke jamy ustnej.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy wskazana jest ostrozno$¢ podczas podawania osobom z cukrzyca
oraz z tendencja do prochnicy.

Lek zaleca si¢ stosowac po positku i oczyszczeniu zgbow.

Przez 2 godz. po zastosowaniu leku nie zaleca si¢ ptukania jamy ustnej lub picia duzej objetosci
ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na chlorheksydyne, kwas askorbowy lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



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

Nie zaleca si¢ stosowac¢ dtuzej niz 14 dni.

Podczas dlugotrwatego stosowania moga wystapi¢ zmiany odcienia barwy zebow oraz jezyka, ktore
ustepuja samoistnie lub musza by¢ usunigte przez lekarza.

U pojedynczych chorych (z chorobami przewodu pokarmowego i watroby) moga wystapi¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe tj. nudnosci, wymioty, odbijanie. W takich przypadkach nalezy przerwac
zazywanie leku.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego. Lek moze wpltywac szkodliwie na zeby.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto§¢ barwnika — czerwieni
koszenilowej (E124).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono wystepowania interakcji z lekami.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze lub laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu chlorheksydyny na ptod u kobiet w ciazy. W

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

W badaniach na zwierzetach nie wykazano ryzyka dla ptodu, jednak nie wykonano odpowiednio
liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w ciazy.

Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy nalezy zasiegnac¢ opinii lekarza.

Karmienie piersia

Nie jest wiadomo, czy chlorheksydyna jest wydzielana z mlekiem u kobiet karmigcych piersig. W
badaniach wykonanych na zwierzetach nie stwierdzono dziatania uszkadzajacego na noworodki,
kiedy matki karmigce piersig otrzymywaly chlorheksydyn¢ w dawce ok. 100 razy wigkszej niz
stosowanej u ludzi.

Kwas askorbowy przenika do mleka matki.

Przed zastosowaniem leku w okresie karmienia piersig nalezy zasiggna¢ opinii lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek nie ogranicza zdolnosci psychomotorycznych, nie zaburza zdolno$ci do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Niekiedy moga wystapi¢ reakcje alergiczne (rzadko wystepujg wysypki na skérze oraz
powierzchniowe ztuszczanie si¢ nabtonka btony $luzowej jamy ustnej i obrzek §linianek
przyusznych), podraznienie lub zapalenie btony $luzowej jamy ustnej oraz podraznienie zotadka i
biegunka.

Stosowanie powyzej 7 dni moze spowodowaé dziatania niepozadane w postaci przemijajacych
przebarwien grzbietu jezyka, powierzchni zgbow i1 uzupehien z materialow ztozonych z akrylanow.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Antyseptyki, kod ATC: RO2AA05

Chlorheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste tagczenie si¢ z fosfolipidami
bton komoérkowych bakterii. Hamuje w obrgbie bton komérkowych bakterii aktywnosé
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszczalnos¢ dla jonéw potasu, nukleotydow i
aminokwasow. Dziata bakteriostatycznie i bakteriobdjczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
drozdzaki Candida albicans, a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Na chlorheksydyne sg szczegdlnie
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.

Dzialanie przeciwbakteryjne chlorheksydyny zalezy od st¢zenia. W matym st¢zeniu ponizej 20 mg/l
wykazuje gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne, w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie
bakteriobojcze. Efekt antyseptyczny chlorheksydyny wystepuje po okoto 5 minutach.

W badaniach in vitro wykazano, ze chlorheksydyna wykazuje takze zalezng od stg¢zenia aktywnos¢
przeciwgrzybicza wobec Candida spp. i Aspergillus spp. W stezeniu powyzej 1 mg/l, chlorheksydyna
wykazuje aktywno$¢ przeciw Candida albicans, w stgzeniu powyzej 8 mg/l wykazuje aktywnos$é
przeciw Aspergillus spp, a powyzej 75 mg/l takze przeciw Candida tropicalis.

W badaniach in vitro wykazano rdwniez przeciwwirusowe dziatanie chlorheksydyny w st¢zeniu 0,12
mg/ml 1 wyzszych wobec wirusow posiadajacych otoczke lipidowa, takich jak: wirus grypy (HIN1),
paragrypy, opryszczki (HSV-1) oraz wirus HIV-1. Dziatanie przeciwwirusowe chlorheksydyny
wystepuje po okoto 1 minucie.

Kwas askorbowy bierze udzial w procesie tworzenia kolagenu i regeneracji tkanek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Chlorheksydyna praktycznie nie wchiania si¢ z powierzchni skory i bton §luzowych. Podczas ssania
tabletki jest powoli uwalniana do §liny i taczy si¢ z powierzchnig blony sluzowej jamy ustnej i jezyka
na skutek ujemnego tadunku, a nastgpnie jest ponownie powoli uwalniana do $liny i wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne. Moze czesciowo przedostawac si¢ ze $ling do przewodu pokarmowego.
Chlorheksydyna Zle wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jest metabolizowana w watrobie w
bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielana z z6tcia do jelita. Zwykle ok. 90% dawki, ktéra
przedostata si¢ do przewodu pokarmowego jest wydalana z katem w postaci niezmienione;j.
Chlorheksydyn¢ w ptynach ustrojowych oznacza si¢ chromatografia cieczowa wysokoci$nieniowa
(HPLC) z czutoscia 1 mg/l.

Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W okoto 25% wiaze 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 nieopisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Metyloceluloza

Talk

Magnezu stearynian

Zobkcien chinolinowa E 104

Czerwien koszenilowa E 124

Aromat landrynkowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii (PVC/PVDC-AI) w tekturowym pudetku.
20 tabletek (1 blister po 20 tabletek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa
tel. (0-22) 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: R/1435
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 listopad 1979
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 22 lipiec 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę lub laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	3 lata
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8. NUMER Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO Pozwolenia na dopuszczenie do  obrotu I data przedłużenia pozwolenia
	10. datA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU  CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

