CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Faringan, 5 mg + 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 5 mg chloroheksydyny dichlorowodorku (Chlorhexidini
dihydrochloridum) i 1,5 mg benzokainy (Benzocainum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Lek zawiera aspartam (E 951), kazda tabletka do ssania zawiera 4 mg aspartamu (E 951).
Lek zawiera izomalt (E 953), kazda tabletka do ssania zawiera 656,5 mg izomaltu (E 953).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.
Biala lub prawie biata, okragta, ptaska tabletka z kreska dzielaca po jednej stronie, 0 migtowym
zapachu. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, a nie podziat na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe w stanach zapalnych btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustne;j,
zapalenie dzigset, afty) oraz gardta (zapalenie gardta).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli | mtodziez W wieku powyzej 12 lat
Ssac po jednej tabletce kilka razy na dobg. Jesli jest taka potrzeba, ssa¢ jedna tabletke co 1-2 godziny,
nie przekraczajac 8 tabletek na dobe.

Sposdb podawania

Podanie na sluzéwke jamy ustne;.

Stosowanie produktu leczniczego nalezy rozpocza¢ po wystapieniu pierwszych objawow.

W przypadku nasilenia objawow, utrzymywania si¢ objawow dtuzej niz 5 dni, wystapienia wysokiej
goraczki, bolu glowy, nudnosci lub wymiotéw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Tabletki do ssania nalezy ssa¢ az do ich rozpuszczenia si¢ W jamie ustnej, nie rozgryzaé. Nie nalezy
polykac.

Przez 30 minut po zastosowaniu produktu leczniczego nie zaleca si¢ spozywania pokarmow ani picia.
Produkt leczniczy zaleca si¢ przyjac po positku, przed snem i co najmniej 30 minut po oczyszczeniu
zebow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Rany i owrzodzenia jamy ustnej i gardia.

Mate stezenie cholinoesterazy w osoczu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Methemoglobinemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli u pacjenta wystepuja zmiany nadzerkowe lub zluszczanie w obrebie btony $luzowej jamy ustne;j,
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci pod kontrolg lekarza.

Pacjenci, ktorzy nie toleruja estrowych srodkéw miejscowo znieczulajacych (szczegolnie pochodnych
kwasu para-aminobenzoesowego (PABA), parabenéw lub p-fenylenodiaminy mogg wykazywaé
nadwrazliwo$¢ na benzokaing.

Podczas dlugotrwatego stosowania (dhuzej niz 7 dni) produktu leczniczego moga wystapi¢ odwracalne
przebarwienia z¢gbow oraz grzbietu jezyka. Chloroheksydyna zwigksza odktadanie kamienia
nazebnego, dlatego podczas stosowania leku zaleca si¢ szczeg6lna dbatos¢ o higiene jamy ustnej

i rozwazenie stosowania pasty do zebow, zapobiegajacej odktadaniu kamienia.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.

Ostrzezenia 0 substancjach pomocniczych o znanym dziataniu
Produkt leczniczy Faringan zawiera 4 mg aspartamu (E951) w kazdej tabletce do ssania. Aspartam jest
zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Lek zawiera izomalt (E953). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania produktu leczniczego z innymi lekami stosowanymi
miejscowo.

Ze wzgledu na obecnos$¢ benzokainy, nalezy unikaé¢ stosowania z:

- inhibitorami cholinoesterazy — hamujg metabolizm miejscowych srodkéw znieczulajacych, co
zwicksza ryzyko wystapienia toksycznosci ogolnoustrojowe;j.

- sulfonamidami — metabolity benzokainy moga antagonizowac dziatanie przeciwbakteryjne
sulfonamidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Faringan w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu

na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Faringan w
okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy chloroheksydyna przenika do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i dzieci.

Produktu leczniczego Faringan nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.




Ptodnos¢
Brak danych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Faringan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Faringan, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia wystepowania.
Czestosci wystgpowania okreslone sg w nastepujacy sposob:

- bardzo czgsto (>1/10),

- czesto (=>1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko Bardzo rzadko C.Z@Stosc
nieznana
Zaburzenia krwi i uktadu methemoglobinemia
chlonnego
Zaburzenia zotadka i jelit przebarwienie zgbow*;
przebarwienie jezyka*;
pieczenie jezyka*;
mrowienie jezyka*
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne | reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci;
wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu zaburzenia smaku*
nerwowego
Zaburzenia uktadu miejscowe
oddechowego, Kklatki podraznienie
piersiowej i srodpiersia

* Stosowanie powyzej 7 dni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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

Chloroheksydyna

Chloroheksydyna praktycznie nie wchtania sie z przewodu pokarmowego i mato prawdopodobne jest
wystgpienie przedawkowania. Po znacznym przedawkowaniu zaleca si¢ obserwacj¢ kliniczng

i leczenie objawowe.

Benzokaina


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

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek przez dtugi okres lub zbyt czeste stosowanie produktu

w krétkim okresie moze doprowadzi¢ do wystgpienia methemoglobinemii u matych dzieci. W razie
wystgpienia objawdw zatrucia, nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania produktu. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe methemoglobinemii mogg wystapic¢ juz po uptywie 45 do 60 minut po
podaniu dawki. W zalezno$ci od stopnia utlenowania hemoglobiny, moga wystapi¢ tagodne objawy,
takie jak bole gtowy, nudno$ci, sinica, zmeczenie, brak energii, duszno$¢. W cigzszej postaci
methemoglobinemii wystepuje kotatanie serca, drgawki, arytmia i $pigczka.

Leczenie polega na podawaniu tlenu, wspomaganiu oddychania, krazenia, a w cigzszych przypadkach
rowniez stosowaniu antidotum (blekit metylenowy) oraz usuwaniu leku z przewodu pokarmowego
(ptukanie zotadka, wegiel aktywowany).

Po przedawkowaniu benzokainy mogg wystgpi¢ objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
(zwigkszona potliwo$¢, obnizenie ci$nienia krwi, blado$¢, wolne lub nieregularne tetno), objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego (niewyrazne lub podwojne widzenie, zawroty glowy, stan
splatania, drgawki, senno$¢, uczucie ciepla, zimna lub drgtwienia, dzwonienie lub brzeczenie

W uszach, dreszcze, drzenie, pobudliwo$¢).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Chloroheksydyna

Mechanizm dzialania

Chloroheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste taczenie si¢ z fosfolipidami
bton komoérkowych bakterii.

Chloroheksydyna jest zwigzkiem kationowym, ktorego dziatanie przeciwbakteryjne jest wynikiem sity
przyciagania do ujemnego tadunku na powierzchni komorki bakterii. Prowadzi to do zmiany
integralnosci btony komorkowej i zwigkszenia jej przepuszczalnosci, przenikania chloroheksydyny do
wewnatrz, Co zaburza przepuszczalno$¢ dla jondow potasu.

Chloroheksydyna dziata bakteriostatycznie i bakteriobdjczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
bakterie Gram-ujemne, niektore grzyby i wirusy. Mniejszg wrazliwos¢ na chloroheksydyne wykazuja:
drozdze, dermatofity, mykobakterie i niektore gatunki Pseudomonas czy Proteus. Wsrod
mikroorganizmow o najwyzszej wrazliwos$ci na chloroheksydyne sa niektore gronkowce,
Streptococcus mutans, Streptococcus salivarius, Streptococcus sobrinus i Streptococcus sanguis.
Chociaz ma ona pewng aktywno$¢ w stosunku do niektorych bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Acinetobacter baumannii, Escherichia coli, Klebsiella, Salmonella i Pseudomonas, wiele szczepow
tych bakterii i innych Gram-ujemnym wymaga wysokich stgzen chloroheksydyny.

W odniesieniu do bakterii beztlenowych, chloroheksydyna ma aktywnos¢ przeciw szczepom
Bacteroides, Propionibacterium, Selenomonas, lecz jest mniej aktywna w stosunku do Veillonella.
Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od st¢zenia. W matym st¢zeniu chloroheksydyna wykazuje
gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne, w wyzszych wykazuje dzialanie bakteriobojcze. Najwicksza
aktywno$¢ wykazuje w obojetnym lub lekko zasadowym pH.

Zastosowanie tabletek do ssania z chloroheksydyna zmniejsza liczbe bakterii w $linie. W przypadku
stosowania przez okres kilku miesi¢cy efekt zmniejsza si¢ z powodu zmiany flory jamy ustnej.
Konsekwencje zmiany flory jamy ustnej sg obecnie nieznane.

Benzokaina

Mechanizm dziatania

Benzokaina jest dobrze znanym $rodkiem znieczulajagcym do stosowania miejscowego.
Benzokaina blokuje przewodzenie impulséw wzdtuz nerwow, rowniez nerwow bolowych, przez co
eliminuje uczucie bolu. Przewodzenie nerwowe jest blokowane poprzez zmniejszona
przepuszczalnos¢ btony komorkowej neuronu dla jonéw sodowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Podczas ssania chloroheksydyna jest uwalniana w jamie ustnej i taczy si¢ z ujemnie natadowang
powierzchnig btony §luzowej jamy ustnej i jezyka. Nastepnie zaadsorbowany lek jest powoli
uwalniany do $liny. Ze wzgledu na powolna desorpcje, chloroheksydyna jest wykrywana w §linie
przez okres do 8 godzin (efekt przedtuzonego uwalniania). Chloroheksydyna zle wchtania si¢

z przewodu pokarmowego.

Benzokaina jest wchtaniana w bardzo matych ilosciach przez btony $luzowe.

Dystrybucja
Brak dostepnych informacji dotyczacych dystrybucji chloroheksydyny u ludzi. Jest metabolizowana

W watrobie w bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielana z zo6tcig do jelita.

Benzokaina jest hydrolizowana przez cholinoesteraze osocza krwi i, w mniejszym stopniu
metabolizowana jest w watrobie. Wykrywano niewielkie ilosci kwasu p-aminobenzoesowego (PABA)
i acetylo-PABA.

Brak danych na temat dystrybucji benzokainy u ludzi. Produkt leczniczy po zastosowaniu
miejscowym w minimalnym stopniu wchiania si¢ do krazenia i praktycznie nie dziata
ogolnoustrojowo.

Eliminacja

Chloroheksydyna jest wydalana gtéwnie w stolcu. Okoto 90% dawki jest wydalane z katem, a mniej
niz 1% jest wydalane z moczem.

Benzokaina i jej gtdwny metabolit, kwas para-aminobenzoesowy, sa wydalane gtdéwnie z moczem.
Niewielka ilo$¢ benzokainy jest wydalana w postaci niezmienionej przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak badan nieklinicznych dotyczacych potaczenia chloroheksydyny i benzokainy.

Chloroheksydyna

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano wptywu na rozwdj ptodu u szczuréw i krolikow,
ktorym podawano odpowiednio dawki do 300 mg/kg/dobe i 40 mg/kg/dobe. Zastosowane dawki byly
odpowiednio 300 i 40-krotnie wyzsze niz dawki stosowane u ludzi (30 ml na dobe jako ptukanie ust).
Badania na szczurach w dawce 100 mg/kg/dobe nie ujawnity szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

Benzokaina

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan genotoksycznos$ci nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak dostgpnych badan dotyczacych rakotworczoscei.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Makrogol 6000

Aromat migtowy (mentol, menton, olejek miety pieprzowej, maltodekstryna, skrobi
oktenylobursztynian sodu (E 1450))

Aspartam (E 951)

Magnezu stearynian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chloroheksydyna jest nickompatybilna ze zwigzkami anionowymi. Sg one zawarte w wigkszosci past
do z¢bow, dlatego wymagany jest 30-minutowy odstep migdzy myciem zgbow a stosowaniem
chloroheksydyny.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium, zawierajacy 9 lub 10 tabletek, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 18, 20, 27 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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