CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru, 0,6 mg + 1,2 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera:
Amylometakrezol (Amylmetacresolum) 0,6 mg
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy (4lcohol 2,4-dichlorobenzylicus) 1,2 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Maltitol (E 965): 473,34 mg / pastylke twarda

Izomalt (E 953): 1889,752 mg / pastylke twarda

Glikol propylenowy (E 1520) (obecny w aromacie truskawkowym): 7,22 mg / pastylke twarda
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.
Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru to rézowe, okragte, ptasko $cigte pastylki twarde o smaku
truskawkowym o grubosci od 6,5 do 7,5 mm i $rednicy od 18,0 do 19,0 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe, krotkotrwale leczenie objawowe chorob zapalnych i zakaznych jamy ustnej, gardia oraz
tagodzenie bolu gardta, wskazane dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli: jedna pastylka co 2 lub 3 godziny, w razie potrzeby, maksymalnie do 12 pastylek w ciagu 24
godzin.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna pastylka co 2 lub 3 godziny, w razie potrzeby,
maksymalnie do 6 pastylek w ciggu 24 godzin.

Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat
(patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku: Nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Czas trwania leczenia
Nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania leku przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Sposodb podawania
Do stosowania na btong §luzowa jamy ustne;j.
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Nalezy pozwoli¢ pastylce na powolne rozpuszczenie si¢ w jamie ustnej. Nie nalezy potyka¢, zu¢ ani
gryz¢ pastylki. Nie nalezy stosowac bezposrednio przed lub w trakcie positku.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do krotkotrwalego leczenia (podczas dtugotrwatego
stosowania rownowaga prawidtowej mikroflory jamy ustnej moze by¢ zaburzona i istnieje ryzyko
nadmiernego wzrostu mikroflory chorobotworczej).

Jesli objawy choroby utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni lub wystapi goraczka, konieczne jest
skontaktowanie si¢ z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartosc
kaloryczna: 2,3 kecal/g maltitolu i izomaltu. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w pastylce twardej, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera 7,22 mg glikolu propylenowego na pastylke (obecnego w smaku
truskawkowym).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z innymi miejscowymi $rodkami antyseptycznymi lub antybiotykami moze
nasila¢ dziatanie przeciwdrobnoustrojowe. Nie sg znane zadne inne istotne interakcje kliniczne.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru

u kobiet w cigzy nie zostato okreslone.

Nie ma danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego jako
substancji farmakologicznie czynnych w czasie cigzy. Ze wzglgdu na brak udokumentowanego
doswiadczenia, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Inovox Junior smak truskawkowy bez
cukru w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru

w okresie karmienia piersig nie zostato okreslone.

Brak danych dotyczacych przenikania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego do
mleka ludzkiego. Ze wzgledu na brak udokumentowanego doswiadczenia, nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
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zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono liste dziatan niepozadanych, ktore wystapily podczas krotkotrwatego
stosowania alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw oraz czestoscia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych okresla si¢ jako:

Bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko
(= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego Czesto$¢ nieznana
1

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto$¢ nieznana
Nudnosci
Bol brzucha

Bolesnos¢ jf;zyka2

Opis poszczegdlnych dziatan niepozadanych

1 Reakcje nadwrazliwo$ci moga objawiac si¢ wysypka, obrzgkiem naczynioruchowym, pokrzywka,
skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem z omdleniem, goraczka i biegunka.

2 Dyskomfort w jamie ustnej moze objawiac si¢ podraznieniem gardla, parestezja w jamie ustnej,
obrzekiem jamy ustnej i glossodynia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Ze wzgledu na charakter i wyglad produktu leczniczego, przypadkowe lub zamierzone
przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Przedawkowanie nie powinno powodowac dolegliwosci
innych niz zaburzenia Zzoladkowo-jelitowe.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardla. Srodki antyseptyczne.
Kod ATC: R02AA03

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol sa $srodkami antyseptycznymi o wlasciwosciach
przeciwbakteryjnych, przeciwgrzybiczych i przeciwwirusowych. Alkohol 2,4- dichlorobenzylowy

i amylometakrezol roéwniez odwracalnie blokuja kanaty jonowe indukowane depolaryzacja, w sposob
zblizony do $rodkow miejscowo znieczulajacych.

Podczas badan in vitro zaobserwowano dziatanie przeciwbakteryjne przeciwko Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Bordetella parapertussis, Pseudomonas aeruginosa oraz dzialanie
przeciwgrzybicze przeciwko Candida albicans podczas inkubacji trwajacej jedng minute. Znaczenie
kliniczne nie jest znane.

Badania in vitro wykazaly dziatanie przeciwwirusowe pastylek z alkoholem 2.,4-dichlorobenzylowym
i amylometakrezolem przeciwko wirusom otoczkowym: wirusowi grypy typu A, wirusowi paragrypy
typu 3, syncytialnemu wirusowi oddechowemu, ludzkiemu wirusowi cytomegalii i koronawirusowi
(koronawirus SARS) po inkubacji trwajacej 1 minute.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu z zastosowaniem
pojedynczej dawki badano skuteczno$¢ alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu

w zmniejszaniu bolu gardta w populacji pacjentéw z zapaleniem migdatkow i gardia (225 pacjentow)
w wieku od 16 do 71 lat. Ocene przeprowadzono w ciagu 2 godzin w 11-punktowe;j skali (0-10, gdzie
0 oznacza brak bolu, a 10 oznacza maksymalny bol).

Statystycznie istotne zmniejszenie bolu gardta o 1,32+1,47 (Srednia+SD) i 1,77+1,49 (z poczatkowych
warto$ci 6,91+1,02 1 6,81+1,24 dla 2 r6znych smakdw alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

i amylometakrezolu) zaobserwowano 5 minut po podaniu alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

i amylometakrezolu. W przypadku placebo zaobserwowano zmniegjszenie o 0,77+1,66 (z pierwotne;j
wartosci 6,81+1,57). Statystycznie istotne zmniejszenie uczucia bolu gardla utrzymywalo si¢ przez
120 minut po podaniu alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu (zmniejszenie

0 1,74+1,89 1 1,97+1,91 dla alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu oraz 0,95+1,86
dla placebo).

W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu oceniano wplyw
alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu na tagodzenie bolu gardta przez 3 dni

u pacjentow z zakazeniem gornych drog oddechowych (zapalenie migdatkdw i gardta). W badaniu
wzigto udziat 310 pacjentéw w wieku od 18 do 75 lat. Pacjenci stosowali lek/placebo co 2 do 3 godzin
w zaleznosci od potrzeb przez 3 dni. Wyniki oceniano w 11-punktowe;j skali (0-10). Po 3 dniach
leczenia uczucie bolu gardta zmniejszyto si¢ 0 4,11+2,32 (srednia+SD) w przypadku alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego i amylometakrezolu oraz o 2,31+2,48 w przypadku placebo (z wartosci
poczatkowych wynoszacych odpowiednio 7,13+1,05 1 7,16%1,15).

W randomizowanym badaniu z udziatem populacji pediatrycznej (6-16 lat) z objawami ostrego lub
nasilajacego si¢ przewleklego zapalenia gardta (z wylaczeniem paciorkowcowego zapalenia gardta)
porownywano skuteczno$¢ alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu oraz aerozolu
heksetydyny oceniang w 11-punktowej skali bolu (0-10) i 4-punktowej skali oceny stanu zapalnego.
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol podawano co 2 do 3 godzin w maksymalnej dawce
5-6 pastylek w ciagu 24 godzin przez 7 dni. Lek zawierajacy heksetydyne podawano dwa razy na
dobe. Po trzech dniach leczenia pacjenci leczeni alkoholem 2,4-dichlorobenzylowym

i amylometakrezolem wykazywali statystycznie istotne zmniejszenie bolu gardta (p=0,046) i
zmnigjszenie stanu zapalnego (p=0,043) w poréwnaniu z pacjentami leczonymi produktem
zawierajacym heksetydyne. Po 7 dniach leczenia nie zaobserwowano istotnej roznicy migdzy terapiami.
Wiekszo$¢ pacjentoéw w obu grupach (81% alkohol 2,4-dichlorobenzylowy

i amylometakrezol oraz 75% heksetydyna) nie miata objawow choroby pod koniec badania.

Inovox Junior smak truskawkowy bez cukru dziata kojgco i tagodzaco na btong $luzowg gardta.
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Dziatanie amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego, powodujace zmniejszenie
podraznienia gardta i trudnosci z przetykaniem, wykazano podczas badan klinicznych; poczatek
dzialania obserwowano po uptywie 5 minut, a czas trwania dziatania wynosit do 2 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania wykazaty szybkie uwalnianie alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu do
$liny, przy szczytowych poziomach osigganych w ciggu 3-4 minut ssania pastylki. Pastylka rozpuszcza
si¢ w ciggu okoto 6 minut. Oznaczalne ilo$ci substancji czynnych sa odksztuszane do 20- 30 minut po
podaniu.

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy jest metabolizowany w watrobie do kwasu hipurowego, ktory jest
wydalany z moczem.

Brak dostgpnych danych dotyczacych metabolizmu i eliminacji amylometakrezolu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostre dziatanie toksyczne alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu w obrebie jamy
ustne;j jest niewielkie. Podczas badan przewlektej toksyczno$ci prowadzonych na szczurach
stwierdzono zwigkszenie masy nerek i watroby po leczeniu alkoholem 2.4-dichlorobenzylowym.
Ponadto obserwowano zalezne od dawki uszkodzenie nabtonka zotadka. Wystepowaly nadzerki i
martwica, a takze hiperplazja i hiperkeratoza nabtonka.

Badania genotoksycznosci amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego prowadzone in
vitro oraz in vivo nie wykazaty dziatania genotoksycznego produktu leczniczego Inovox Junior smak
truskawkowy bez cukru podczas stosowania zgodnego z zaleceniami. Badania przedkliniczne
dotyczace rakotworczosci nie sa dostepne.

Badanie embriotoksycznosci nie wykazato dziatania teratogennego u krélika. Nie przeprowadzono
badan ptodnosci ani badan okoto- /poporodowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa (E 954)

Izomalt (E 953)

Maltitol, ciekty (E 965)

Aromat truskawkowy 0523112B (zawiera glikol propylenowy (E 1520))
Czerwien koszenilowa (E 124)

Kwas winowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Kazde opakowanie zawiera 8, 16 lub 24

pastylek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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