CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HALSET, 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do ssania zawiera 1,5 mg Cetylpyridinii chloridum (cetylopirydyniowy chlorek
jednowodny).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol.

Jedna tabletka do ssania zawiera 742,35 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania.

Prostokatne, obustronnie ptaskie tabletki o gtadkiej powierzchni, zaokraglonych naroznikach i
krawedziach, biate, z potyskiem, o stodkim, mi¢towym smaku i mentolowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobiegawczo i leczniczo w lekkich i §redniocigzkich stanach zapalnych jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ssa¢ powoli po jednej tabletce.

Doro$li i mtodziez: ssa¢ 1 tabletke co 1-2 godziny (maksymalnie 8 tabletek na dobe).

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ 1 tabletke co 2-3 godziny (maksymalnie 6 tabletek na dobg).
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na chlorek cetylopirydyniowy lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nietolerancja fruktozy (patrz tez punkt 4.4).

Nie stosowa¢ u matych dzieci ze wzgledu na mozliwos¢ przypadkowego zakrztuszenia si¢ tabletka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku cigzkich zakazen przebiegajacych z wysoka temperaturg, bélami gtowy, nudno$ciami i
wymiotami, pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza, szczegolnie jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia
po trzech dniach.

Stosowanie wigkszej liczby tabletek niz jest zalecane moze spowodowaé podraznienie blony §luzowe;j
jamy ustnej, biegunke (szczegdlnie u dzieci), nudnosci i wymioty.

Halset nie zawiera cukru. Moze on by¢ stosowany przez osoby z cukrzyca.



Lek Halset zawiera sorbitol, dlatego tez nie nalezy go stosowaé u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy. Jedna tabletka do ssania zawiera 742,35 mg sorbitolu. Wartos¢
kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

W przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje chlorku cetylopirydyniowego zastosowanego w postaci tabletek do ssania o
stezeniu substancji czynnej 0,2%. Chlorek cetylopirydyniowy najskuteczniej dziata w srodowisku
stabo zasadowym; w silnie kwasnym ulega inaktywacji.

4.6.  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania chlorku cetylopirydyniowego u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig lub te dane sa niewystarczajace, aczkolwiek ta substancja jest powszechnie
stosowana od wielu lat bez wyraznych nastgpstw klinicznych. Brak danych dotyczacych stosowania
produktu Halset w okresie cigzy i laktacji.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8.  Dzialania niepozadane

Rzadko zgtaszano przypadki wystepowania reakcji alergicznych (np. pokrzywka, wysypka), uczucia
pieczenia w jamie ustnej, nudno$ci, przemijajacych zaburzen smaku.

Zgtaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Sorbitol, stanowiacy przewazajacy ilosciowo sktadnik tabletek, przy znacznym przedawkowaniu moze
wywotywaé biegunki z towarzyszacym odwodnieniem. Przedawkowanie chlorku
cetylopirydyniowego moze spowodowa¢ podraznienie btony Sluzowej jamy ustnej, biegunke
(szczegolnie u dzieci), nudno$ci i wymioty.

Postepowanie w razie zatrucia: ptukanie zotadka, podtrzymanie czynnosci uktadu oddechowego i
uktadu krazenia. Jesli wystepuja drgawki, nalezy poda¢ mate dawki barbituranow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, $rodki odkazajace.



Kod ATC: R 02 AA 06

Chlorek cetylopirydyniowy wykazuje tagodne, miejscowe dziatanie odkazajace. Dziata bakteriobdjczo
na bakterie Gram-dodatnie, Gram—-ujemne, dziata na grzyby (Candida albicans), nie ma wplywu na
mykobakterie. Chlorek cetylopirydyniowy, tak jak inne czwartorzedowe amoniowe zwigzki
powierzchniowo czynne, hamuje metabolizm bakterii blokujac istotne uktady enzymatyczne, wptywa
na mechanizmy cytoadhezyjne bakterii, zwigksza przepuszczalno$¢ btony cytoplazmatycznej
mikroorganizmoéw i niszczy ja. W §rodowisku stabo zasadowym chlorek cetylopirydyniowy wystepuje
w postaci zjonizowanej, warunkujacej skutecznos¢ leku; przy pH ponizej 3 lek traci zupehnie swoja
aktywnos¢.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorek cetylopirydyniowy wchtania si¢ bardzo stabo, co najwyzej w 15% z przewodu pokarmowego.
W miar¢ zwigkszania si¢ odczynu kwasnego w przewodzie pokarmowym ulega on, w coraz wigkszym
stopniu, inaktywacji. Unieczynniajg go rdwniez substancje o charakterze anionowym oraz lipidy.
Wydalany jest z organizmu w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Magnezu stearynian

Mentol

Olejek migtowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie: blistry z folii PVC/PVDC/AI zawierajace 6 lub 12 tabletek.
Opakowania zewng¢trzne: pudetko tekturowe zawierajace 6, 12, 18 lub 24 tabletki w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOFARM Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel. 061/66 51 500

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3473

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 stycznia 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07 kwietnia 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.01.2017



