CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sachodent, 87,1 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 87,1 mg choliny salicylanu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: etanol 96%.
1 g zelu zawiera 363,7 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej
Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéltego, jednorodny zel o charakterystycznym zapachu anyzu.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sachodent ma postaé zelu i jest stosowany w leczeniu bolu, stanéw zapalnych,
podraznien, uszkodzen lub owrzodzen jamy ustne;j.
Sachodent jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy powyzej 16 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat

Czystym palcem nanie$¢ niewielkg ilos¢, pasek zelu okoto 0,5-1 cm (co odpowiada 85 mg — 170 mg
zelu) Iub objetos¢ ziarnka grochu (co odpowiada 91 mg zelu), na chorobowo zmieniony obszar btony
sluzowej i delikatnie masowacé. Stosowac 3-4 razy na dobg.

Jezeli to konieczne, dawke mozna powtarzac co 2-3 godziny, pamigtajac jednak, aby nie przekraczaé
maksymalnej liczby 8-10 aplikacji na dobe.
Zel moze by¢ stosowany przed positkami i przed snem.

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany dluzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci i modziez

Sachodent nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sachodent jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby
przebiegajacej z goraczka, ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Podanie na $§luzowke jamy ustnej




4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Sachodent nie nalezy stosowac:

e w przypadku nadwrazliwos$ci na choliny salicylan lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e  upacjentow, u ktorych w wywiadzie wystapity reakcje nadwrazliwosci, takie jak astma, skurcz
oskrzeli, pokrzywka, ostre zapalenie btony $luzowej nosa lub obrzgk naczynioruchowy po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

e udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby przebiegajacej z goraczka, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye'a.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i miodziez

Sachodent jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby
przebiegajacej z goraczka. Zespot Reye'a to bardzo rzadko wystepujaca choroba, stwarzajaca
zagrozenie dla zycia, ktora charakteryzuje si¢ niezakazng encefalopatig i niewydolnos$cia watroby.
Zazwyczaj wystepuje po ustgpieniu gorgczki. Objawy kliniczne obejmuja obfite wymioty, bole glowy
1 zaburzenia $wiadomosci.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Sachodent zawiera 363,7 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdym gramie zelu. Moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylany mogg nasila¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych i hamowa¢ dziatanie lekow
zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace miejscowego stosowania choliny salicylanu
u kobiet w okresie cigzy.

Salicylany przenikaja przez tozysko.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Sachodent podczas
pierwszego i1 drugiego trymestru cigzy. W przypadku stosowania produktu Sachodent przez kobiety
planujace cigzg oraz w czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke i najkrotszy czas trwania terapii.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze

naraza¢ pldd na:

- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore mogg postepowac skutkujac niewydolnoscia nerek
z matowodziem,;

pod koniec cigzy naraza¢ matke i noworodka na:

- mozliwe wydluzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczéw macicy skutkujace opéznionym lub przedtuzonym porodem.

W zwiazku z tym Sachodent nie jest zalecany do stosowania podczas trzeciego trymestru cigzy.



Karmienie piersig

Sachodent nalezy stosowac z duza ostroznos$cig podczas karmienia piersia, gdyz salicylany moga

w bardzo niewielkich ilo$ciach przenika¢ do mleka ludzkiego. Specjalne srodki zapobiegawcze w tym
okresie nie sg konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Sachodent nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W kazdej grupie o okreslonej czesto$ci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajgcym si¢ nasileniem:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000
Bardzo rzadko <1/10 000

Czgsto$¢ nieznana  czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia blony §luzowej

Nastegpujace dziatania niepozadane sg uwazane jako wspoélne dla grupy salicylanow:

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto$¢ nieznana: skurcz oskrzeli, astma

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czgstos$¢ nieznana: wrzdd zotadka, wrzod dwunastnicy

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

Czesto$¢ nieznana: zespdt Reye'a (u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby
przebiegajacej z goraczka) (patrz punkt 4.3)

Badania
Czgstos$¢ nieznana: wydtuzony czas krwawienia (patrz punkt 4.5)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przy miejscowym stosowaniu zalecanych dawek nie przewiduje si¢ wystgpienia niepozadanych
skutkow toksycznych. Intoksykacja salicylanami, okreslana jako salicylizm, moze pojawic¢ si¢ w
trakcie stosowania wysokich dawek lub dtugotrwatego leczenia. Objawy przedawkowania salicylanow
to: bole 1 zawroty glowy, szumy uszne, zaburzenia stuchu, splatanie, senno$¢, pocenie si¢, wymioty,
biegunka, gorgczka i hiperwentylacja. Cigzkie zatrucie salicylanami moze prowadzi¢ do zaburzen
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OUN, zmian w rownowadze elektrolitowej, kwasicy oddechowej i metabolicznej oraz hipertemii
1 odwodnienia.
Zaleca si¢ leczenie zachowawcze, w tym ptukanie zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do miejscowego stosowania w jamie ustnej, kod ATC:
A01ADI11

Choliny salicylan po zastosowaniu miejscowym wchtania si¢ szybko i juz po bardzo krétkim czasie
wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. Dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciggu 2-
3 minut po podaniu i trwa 2-3 godziny.

W badaniach in vitro choliny salicylan wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne. Sachodent wykazuje
dziatanie przeciwko szerokiemu spektrum mikroorganizmow. Choliny salicylan dziata
bakteriostatycznie i grzybostatycznie na mikroorganizmy flory bakteryjnej jamy ustne;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Choliny salicylan jest szybko wchlaniany przez btong §luzowa jamy ustnej. Po miejscowym
zastosowaniu zelu na btong §luzowg policzkow, salicylany pojawily si¢ we krwi po 15-30 minutach.
Przy wysokich stezeniach salicylanéw w surowicy dochodzi do szybkiego wysycenia procesu
sprzegania salicylanu z glicyna. Dlatego tez czynnikiem ograniczajacym eliminacje salicylanow jest
powolne sprzeganie do glukuronidéw. Dodatkowo, wydalone z kwasami z6tciowymi salicylany mogg
zosta¢ ponownie wchionigte w postaci glukuronidow. Czynniki te wydtuzaja biologiczny okres
pottrwania salicylandw i wyjasniaja nieliniowy wzrost stezenia salicylanu w osoczu, w zalezno$ci od
rosnacej dawki salicylanu. Salicylany sa metabolizowane gtéwnie w watrobie. Metabolity koniugatéw
glicyny i glukuronidu wydalane sg gtownie przez nerki. Czynniki zmniejszajace ktebuszkowa filtracje
lub eliminacj¢ w proksymalnych kanalikach moga zwigksza¢ stezenie salicylandw w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przy miejscowej podaniu choliny salicylanu nie zaobserwowano §ladéw uszkodzenia tkanek.
Toksyczno$¢ ostrg badano na nowonarodzonych szczurach, LD50 byto pomigdzy 7,0 i 7,4 g/kg masy
ciata po 1-2 tygodniach.

Toksyczno$¢ chroniczng badano u pséw w dawkach 200 — 1200 mg. Nie wykazano toksycznosci
ogo6lnoustrojowej ani zadnych istotnych wynikéw po stosowaniu miejscowym .

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan u zwierzat w celu oceny dziatania rakotworczego
choliny salicylanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%
Glicerol (E 422)
Hypromeloza 2910
Sodu cyklaminian
Olejek anyzowy
Lewomentol
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Zwiazki zelaza i glinu
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z kaniula i zakretka

z polietylenu HDPE, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25856

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 maja 2020

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 lipiec 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2025
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