CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paroex, 1,2 mg/mL, roztwor do ptukania jamy ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 1,2 mg chloroheksydyny diglukonianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: azorubina (E 122), makrogologlicerolu hydroksystearynian
(10 mg/ml), glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do plukania jamy ustnej

Przezroczysta, czerwona ciecz o zapachu i smaku mentolu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace zakazen btony §luzowej jamy ustnej i opieka pooperacyjna w stomatologii.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

15 ml roztworu jeden do trzech razy na dobe.

Roztworu do ptukania jamy ustnej Paroex nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni. Produkt leczniczy mozna
stosowac przez dtuzszy okres tylko jesli zaleci to lekarz dentysta lub lekarz.

Dzieci i mlodziez

Proponowany schemat dawkowania jest odpowiedni dla dorostych i dzieci powyzej 6 lat.

Dzieci ponizej 6 lat nie powinny stosowaé produktu leczniczego Paroex 1,2 mg/ml.

Sposob podawania:

Podanie na §luzowke jamy ustne;.
Roztwoér do phukania jamy ustnej Paroex jest gotowy do uzycia i nie nalezy go rozcienczac.

Zaleca si¢ stosowanie po positkach oraz po wyszczotkowaniu zebow i wyptukaniu jamy ustnej woda.

Napetni¢ miarke do wysokosci pier§cienia miarowego (15 ml); ptuka¢ jame ustng przez 1 minutg;
wyplué, nie potykac i nie przeptukiwac jamy ustnej ponownie. Jezeli opakowanie nie zawiera miarki,
nalezy uzy¢ tyzki stotowej (15 ml).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wylacznie do stosowania na btong sluzowsa jamy ustnej — nalezy unikaé¢ kontaktu z oczami i uszami oraz
z jakakolwiek inna tkanka poza btona §luzowa jamy ustnej. W razie kontaktu z oczami nalezy
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natychmiast przemy¢ je doktadnie duzg iloscig wody.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w przypadku owrzodzenia i zmian nadzerkowo-
zhuszczajacych blony Sluzowej jamy ustnej.

Ciagte stosowanie moze zmieni¢ mikroflore jamy ustnej, co wigze si¢ z ryzykiem rozprzestrzeniania si¢
bakterii i grzybow (kandydoza). Jezeli objawy utrzymujg si¢ po uptywie 5 dni i (lub) sa zwigzane z
goraczka, nalezy ponownie rozwazy¢ plan leczenia.

Ten produkt nie jest przeznaczony do potykania. Dlatego tez powinien by¢ stosowany jedynie u
pacjentow, ktorzy sa w stanie ptukaé jamg ustna.

W zwiagzku z podaniem na $luzéwke jamy ustnej moze wystapi¢ odwracalne bragzowawe zabarwienie
zebow, wypetnien i powierzchni jezyka. Objawom tym mozna zapobiega¢ poprzez zmniejszenie spozycia
herbaty, kawy i czerwonego wina (patrz punkt 4.8).

Na poczatku leczenia moze wystapic¢ uczucie pieczenia jezyka. Moga rowniez wystapic: odwracalne
uposledzenie zmystu smaku, odwracalne dretwienie jezyka. Objawy te zwykle ulegajg poprawie w
trakcie leczenia. Jezeli objaw utrzymuje si¢ po zaprzestaniu leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Chloroheksydyny diglukonian moze powodowac reakcje alergiczne wiacznie z anafilaksjg (patrz punkt
4.8).

Azorubina (E 122) moze powodowac reakcje alergiczne.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac reakcje alergiczne. W razie przypadkowego
potkniecia moze powodowac¢ dolegliwosci zotagdkowe 1 biegunke.

Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Skutecznos¢ produktu leczniczego Paroex jest zmniejszana przez $rodki anionowe (np. sodu
laurylosiarczan) bedace zwykle sktadnikami konwencjonalnych past do z¢gbéw oraz innych produktow
powszechnie stosowanych miejscowo w jamie ustnej (gumy do zucia, zamienniki nikotyny, ptyny do
ptukania ust, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ...). Paroex nalezy wiec stosowac o innej porze
lub po zastosowaniu tych produktow. Przed zastosowaniem produktu Paroex 1,2 mg/ml roztwér do
phukania jamy ustnej nalezy przeptuka¢ jame ustng woda.

Bezposrednio po zastosowaniu produktu leczniczego Paroex nie nalezy spozywaé produktéw
spozywczych ani napojow zawierajacych cukier, poniewaz zmniejsza to skutecznos$¢ dziatania.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania chloroheksydyny diglukonianu u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Paroex w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy chloroheksydyny diglukonian / metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Paroex w okresie karmienia
piersia.

Plodnosé
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Brak danych dotyczacych wplywu chloroheksydyny diglukonianu na ptodno$¢ u ludzi. U szczuréw nie
stwierdzono wptywu chloroheksydyny diglukonianu na krycie oraz ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych podano zgodnie z nastgpujacymi kategoriami:

Bardzo czgsto: >1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do < 1/100

Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt cz¢sto: odwracalne brazowawe zabarwienie zgbéw wypetnien i powierzchni jezyka (mozna mu
zapobiegaC poprzez zmniejszenie spozycia herbaty, kawy i czerwonego wina).

Rzadko: zwigkszone tworzenie plytki nazebnej, krwawienie z dziaset po szczotkowaniu zebow (w
przypadku regularnego stosowania).

Bardzo rzadko: podraznienie $luzowki jamy ustnej, odwracalne ztuszczajace zmiany w §luzowce
Czgsto$¢ nieznana: zapalenie przyusznic

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne z objawami takimi jak skurcz oskrzeli, duszno$c¢, obrzek
okotooczodotowy, niedocis$nienie tetnicze i wstrzas, w tym anafilaksja po podaniu miejscowym
chloroheksydyny

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: dysfagia*, parestezja jezyka/niedoczulica* (uczucie pieczenia, uposledzenie zmystu
smaku lub dretwienie)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czestos$¢ nieznana: alergiczne kontaktowe zapalenie skory

*Te odwracalne zwykle ulegaja poprawie w trakcie leczenia Paroex 1,2 mg/ml roztwor do ptukania jamy
ustnej. Jezeli objawy utrzymuja si¢ po zaprzestaniu leczenia, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48
22 492 13 09;

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Podczas stosowania zgodnie z zaleceniami, ilo$ci chloroheksydyny wchtaniane przez btone §luzowg
moga by¢ detoksyfikowane przez ludzki organizm bez objawow toksycznosci. Nie jest konieczne
wdrazanie leczenia w celu odtruwania. W przypadku miejscowego przedawkowania Paroex 1,2 mg/ml,
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roztwor do plukania jamy ustnej moze by¢ usunigty poprzez przeptukanie woda. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, okolicg uszu lub przewodem stuchowym, nalezy przemy¢ miejsce duzg iloscig wody.
Brak danych na temat toksycznosci ostrej u ludzi; jednakze z badan na szczurach mozna ekstrapolowac
warto$¢ LDsg jako okoto 1400 g roztworu dla przecigtnego dorostego (70 kg). Potkniecie 30 lub 60 ml
przez mate dziecko (10 kg) moze spowodowac dolegliwosci zotadkowe i wymioty.

Dodatkowo ten lek zawiera jako substancje pomocnicze pochodne terpendw, ktore moga obnizaé prog
drgawkowy i prowadzi¢ w wysokich dawkach do uszkodzen neurologicznych u dzieci (drgawki) i osob w
podesztym wieku (pobudzenie i splatanie). Nalezy przestrzega¢ dawkowania i zalecanego czasu leczenia
(patrz punkt 4.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i odkazajace do stosowania miejscowego w jamie
ustnej, kod ATC: A01ABO3

Chloroheksydyna i jej sole wykazuja szerokie dziatanie przeciwbakteryjne przeciw bakteriom Gram-
dodatnim i Gram-ujemnym.

Dziatanie przeciw niektorym bakteriom Gram-ujemnym (gatunki Pseudomonas i Proteus) i drozdzakom,
dermatofitom i mykobakteriom jest znikome. Chloroheksydyna nie dziata na przetrwalniki bakterii i
zarodniki grzybow, wirusy ani na grzyby gnilne.

Chloroheksydyna dziata najskuteczniej przy pH obojetnym i lekko zasadowym. W zakresie pH kwasnego
jej skutecznos¢ jest zmniejszona.

W obecnosci mydet, krwi lub ropy (fragmenty komorek) skutecznos¢ chloroheksydyny jest zmniejszona
(wymagane 100 — 1000-krotnie wyzsze stezenia hamujace).

Phukanie jamy ustnej z uzyciem 10 ml 0,2% roztworu chloroheksydyny prowadzi do znacznego
zmniejszenia liczby bakterii w §linie, wykrywanego do 12 godzin. Jest to rowniez powigzane ze
zmniejszonym tempem tworzenia ptytki nazgbnej. W przypadku stosowania przez wiele miesiecy
dzialanie zmniejsza si¢ z powodu odwracalnej zmiany sktadu flory bakteryjnej jamy ustnej i plytki
nazebnej. Brak badan dotyczacych konsekwencji zmiany sktadu flory bakteryjnej jamy ustnej.

5.2 Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Po wielokrotnym podaniu chloroheksydyny na zdrowg skorg nie wykryto wchtonietej substancji u
dorostych. Jednakze po kapieli weze$niakdw i noworodkow (28 — 39 tygodni cigzy) w 4% roztworze
chloroheksydyny diglukonianu mate ilosci do 1,0 pg/ml tej substancji wykryto we krwi (brak objawow
klinicznych; hemoliza wystapita in vivo w potaczeniu z innymi $rodkami dezynfekcyjnymi w stezeniu
powyzej 20 > 20 pg/ml).

Chloroheksydyna jest adsorbowana w szkliwie, zgbinie, cemencie, ostonce nabytej, blonach sluzowych i
wypetnieniach. Z powodu powolnej desorpcji chloroheksydyna jest wykrywana w §linie do 8 godzin
(efekt rezerwuaru). Wchlanianie chloroheksydyny przez nieuszkodzong sluzéwke jamy ustnej nie jest
znane. W badaniach z udziatem ludzi okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 4 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz
toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

4/6



Sukraloza

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Glikol propylenowy

Azorubina (E 122)

Optamint - substancja poprawiajaca smak i zapach*,
Woda oczyszczona.

*Sktad substancji poprawiajacej Smak i zapach: mentol, anetol, eukaliptol, olejek eteryczny migtowy,
menton, mentylu octan, mentol racemiczny, glikol propylenowy, triacetyna, olejek eteryczny anyzu
gwiazdzistego, olejek eteryczny bodziszka, wanilina, maltol, olejek eteryczny mandarynki, etanol.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Chloroheksydyna jest niezgodna z mydtami i innymi substancjami anionowymi.

W stezeniach powyzej 0,05% chloroheksydyna tworzy sole z boranami, wodoroweglanami, weglanami,
chlorkami, cytrynianami, fosforanami i siarczanami, ktore mogg krystalizowac.

W stezeniach ponizej 0,01% nie oczekuje si¢ Krystalizacji soli.

Chloroheksydyna jest inaktywowana przez sacharozg.

Chloroheksydyna moze by¢ inaktywowana przez polisorbat-80, nierozpuszczalne sole magnezu, cynku i
wapnia.

6.3 OKres waznoSci

2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 1 miesigc (50 mL, 100 mL, 300 mL i 500 mL)
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce (5 L)

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

butelka z politereftalanu etylenu 50 mL z zakretka z polietylenu

butelka z politereftalanu etylenu 100 mL z zakretka z polietylenu i miarkg z polipropylenu
butelka z politereftalanu etylenu 300 mL z zakretka z polietylenu i miarkg z polipropylenu
butelka z politereftalanu etylenu 500 mL z zakretka z polietylenu i miarkg z polipropylenu
butelka z politereftalanu etylenu 5 L z zakretka z polietylenu i miarka z polipropylenu

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

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

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sunstar France

105 rue Jules Guesde
92300 Levallois Perret
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/11/2017

Date przedluzenia pozwolenia: 10/09/2020
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
25/03/2021
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