Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sebidin Intensive, 5 mg + 5 mg, tabletki do ssania
Chlorhexidini dihydrochloridum + Benzocainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sebidin Intensive i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sebidin Intensive
Jak przyjmowac¢ lek Sebidin Intensive

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sebidin Intensive

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Sebidin Intensive i w jakim celu si¢ go stosuje

Sebidin Intensive jest lekiem przeznaczonym do leczenia objawow, takich jak: bol i podraznienie gardta,
bezglos, towarzyszacych zakazeniom jamy ustnej i gardta przebiegajacym bez goraczki.

Ponadto moze by¢ stosowany w leczeniu stanéw zapalnych blony §luzowej dla ktorych charakterystyczne sg
drobne owrzodzenia btony $luzowej (afty).

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Sebidin Intensive

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sebidin Intensive:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
wymienionych w punkcie 6;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat;

- U pacjentéw chorych na methemoglobinemg¢ (chorobg krwi zwigzana z powstaniem nieprawidtowe;
hemoglobiny, niezdolnej do przytaczania i przenoszenia tlenu. Najczestszym jej objawem jest Sinica,
powstajaca w wyniku niedotlenienia tkanek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sebidin Intensive nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadku pacjentow:
e znietolerancja estrowych srodkéw miejscowo znieczulajacych (zwlaszcza pochodnych kwasu
para-aminobenzoesowego, PABA), parabenow lub p-fenylenodiaminy, gdyz mogg oni wykazywaé
nadwrazliwo$¢ na benzokaine.



e w podesztym wieku, cigzko chorych lub ostabionych ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych benzokainy.

e cigzkim urazem blony $sluzowej jamy ustnej, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie §rodka
znieczulajacego.
z zapaleniem przyzebia ze wzgledu na zwickszone odktadanie kamienia naddzigslowego.

e U ktorych wypelnienie zgba jest szorstkie lub o nierdownych brzegach ze wzglgdu na mozliwos¢ jego
odbarwienia.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac U dzieci ponizej 12 lat.

Sebidin Intensive a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowac leku Sebidin Intensive wraz z:
e innymi lekami zawierajagcymi substancje bakteriobojcze (np. z sulfonamidami);
e inhibitorami cholinoesterazy (lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen poznawczych).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych
piersig nie zaleca si¢ stosowania leku Sebidin Intensive w tej grupie pacjentow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu™.
3. Jak przyjmowa¢ lek Sebidin Intensive

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to: 1 tabletka co 2 godziny. W ciggu doby mozna przyja¢ maksymalnie 8 tabletek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sebidin Intensive
Ze wzgledu na matg zawarto$¢ substancji czynnych w jednej dawce, ryzyko przedawkowania jest niewielkie.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawow zatrucia, nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania produktu.

W przypadku przedawkowania nalezy zgtosic si¢ do lekarza, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie
leczenia.

Pominigcie przyjecia leku Sebidin Intensive
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
e podraznienie czubka jezyka i blony $§luzowej jamy ustnej.

Dzialanie niepozadane, ktérych czesto$ci wystepowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych:
¢ methemoglobinemia (choroba krwi zwigzana z wystepowaniem nieprawidlowej hemoglobiny);
reakcje alergiczne dotyczace skory i btony §luzowej;
utrata apetytu;
zaburzenia smaku (rzadko trwate);
zaburzenia oddychania, przekrwienie blony §luzowej nosa, podraznienie gardia;
brazowe przebarwienie z¢gbow, jezyka, nudnosci, niestrawnos¢, bol brzucha, biegunka, suchos¢
W jamie ustnej, pieczenie jgzyka, mrowienie jezyka, zwigkszone odktadanie si¢ kamienia nazgbnego;
wysypka, pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, alergiczne zapalenie skory;
e brazowe przebarwienie wypetnien dentystycznych, protez dentystycznych i innych aparatow
stosowanych w jamie ustne;j.

Brazowe przebarwienia moga by¢ bardziej wyrazne u pacjentow, u ktoérych wystepuje kamien nazgbny

I pojawia si¢ zwykle po tygodniu od rozpoczgcia leczenia. Przebarwienie jezyka nie jest grozne i zwykle
ustepuje samoistnie. Przebarwienie zgbow nie jest trwale i moze zosta¢ usuniete podczas higieny jamy
ustnej. Przebarwienie wypetnien dentystycznych moze by¢ trwale.

Zglaszanie 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Sebidin Intensive

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu, po ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sebidin Intensive
- Substancjami czynnymi leku sg chloroheksydyny dichlorowodorek oraz benzokaina.
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Jedna tabletka zawiera 5 mg chloroheksydyny dichlorowodorku i 5 mg benzokainy.

- Pozostate sktadniki to: manitol, celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), powidon K29/32, magnezu
stearynian, sodu cyklaminian (E 952), sodu sacharynian (E 954), aromat mentolowy 611072E, aromat
pomaranczowy 90103-71.

Jak wyglada lek Sebidin Intensive i co zawiera opakowanie
Tabletki do ssania Sebidin Intensive sg okragte z rowkiem na jednej stronie, o barwie biato-zotte;.

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek do ssania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.[+log0]
Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Wytworca

ALCALA FARMA LABORATORIES, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020



