CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SACHOL ZEL STOMATOLOGICZNY, (87,1 mg + 0,1 mg)/g, zel do stosowania w jamie ustnej i na
dzigsta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera: 87,1 mg choliny salicylanu (Cholini salicylas) i 0,1 mg cetalkoniowego chlorku
(Cetalkonii chloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel do stosowania w jamie ustnej i na dzigsta.
Przezroczysta, bezbarwna, jednolita masa o zapachu olejku anyzowego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
- stany zapalne btony Sluzowej jamy ustnej,
- nadzerki i owrzodzenia jamy ustnej,
- zapalenie dziasel,
- choroby przyzebia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowac¢ 2 do 3 razy na dobe.

Sposoéb podawania
Nanosi¢ niewielka ilo$¢ zelu na chorobowo zmienione miejsce, lekko wcierac przez okoto 2 minuty.
Przez okoto pot godziny po zastosowaniu zelu nie pic i nie przyjmowac zadnych pokarmow.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynne, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W miejscu zastosowania moze wystgpi¢ krotkotrwate, przemijajace pieczenie.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego nie stosowac u dzieci w wieku do 3 lat.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleconym dawkowaniem,

nie istnieje ryzyko wystgpienia interakc;ji.

Tylko w przypadku znacznego przedawkowania i wystagpienia objawow ogodlnego dziatania choliny
salicylanu nalezy uwzglednic¢, ze dziala on synergicznie z innymi lekami przeciwzapalnymi,
przeciwgoraczkowymi i przeciwbolowymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan okreslajacych czas i stopien wchtonigcia choliny salicylanu do organizmu

po miejscowym stosowaniu zelu na btong §luzowa jamy ustnej.
Pochodne kwasu salicylowego sa przeciwwskazane w III trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Pochodne kwasu salicylowego sa wydzielane z mlekiem kobiecym i nie zaleca si¢ ich stosowania w
okresie karmienia piersig.

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

Sachol zel stomatologiczny nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
moze wystapi¢ krotkotrwate, przemijajace pieczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Teoretycznie nie jest mozliwe przedawkowanie produktu leczniczego. Jezeli to jednak nastgpi, pacjent
powinien przeptukac jame ustng obfitg iloscig wody i ewentualnie wywota¢ wymioty.

W przypadku nadwrazliwosci na salicylany, po przedawkowaniu Zelu i wchtonigciu do organizmu
znaczacych ilosci choliny salicylanu moga wystgpi¢ objawy ogolnego dziatania salicylanow jak:
pocenie si¢, szum w uszach, nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zmiany skorne (rumien lub

pokrzywka).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stomatologiczne, kod ATC: A 01 AD.



Mechanizm dziatania

W produkcie leczniczym wykorzystano synergiczne dziatanie sktadnikow: przeciwzapalne,
przeciwbolowe i odkazajgce miejscowo. Gtowny sktadnik produktu leczniczego - choliny salicylan
dziata miejscowo przeciwzapalnie i stabo przeciwbolowo. Mechanizm dziatania przeciwbolowego,
przeciwgoraczkowego i przeciwzapalnego salicylanow jest zwigzany z hamowaniem aktywnosci
cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz aktywnosci syntetazy tromboksanowej. W wyniku tego
dziatania dochodzi do hamowania biosyntezy prostanoidéw, a przede wszystkim prostaglandyn E i F
w tkankach zmienionych zapalnie, w §cianie przewodu pokarmowego i w nerkach. Stosowany
miejscowo w typowych dawkach nie wykazuje dziatania ogélnego. Cetalkoniowy chlorek wzmacnia
dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne produktu leczniczego. Wystepujace w podtozu substancje
0 dziataniu bakteriostatycznym: metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
W stezeniach zawartych w produkcie leczniczym (odpowiednio: 0,15% i 0,08%) wykazuja dziatanie
odkazajace.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Choliny salicylan szybko wchtania si¢ z bton §luzowych (okoto 2 razy szybciej niz kwas
acetylosalicylowy).

Dystrybucja

Salicylany tatwo przenikajg do wigkszosci tkanek i ptyndéw ustrojowych. Wykazuja duze
powinowactwo do biatek krwi i tkanek, wigzac si¢ w zakresie 50 do 80% z albuminami osocza. Okres
péltrwania salicylanow wynosi 2 do 4 godzin.

Metabolizm

Biotransformacja salicylanow odbywa sie w tkankach. W wiekszo$ci ulegaja one przemianom w
watrobie do kwasu salicylowego, z ktérego powstaja: kwas salicylurowy, glukuronidy, acetal oraz
kwas gentyzynowy.

Eliminacja

Powstajgce produkty biotransformacji wydalane sa w moczu (75% stanowi kwas salicylurowy). Okoto
10% salicylanow wydala si¢ w postaci niezmienionej w moczu. Eliminacja przebiega wolno, do

24 godzin wydala si¢ okoto 50% dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dziatanie rakotworcze

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach w celu wykluczenia dziatania
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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:

- tuba 10 g — 2 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang z zakretka HDPE w tekturowym pudetku.

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

stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
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