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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DRILL BEZ CUKRU tvrdé¢ pastilky sladené umelym sladidlom — aspartdmom a isomaltom
3 mg/0,2 mg
tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva v jednej tvrdej pastilke:

3,0 mg diglukonatu chlorhexidinu,

0,2 mg tetrakainiumchloridu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: aspartam (E951), izomalt (E953).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Okruhle priehl'adné tvrdé pastilky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Doplitujuca antibakterialna a analgeticka lokalna liecba l'ahSich infekcii sliznice istnej dutiny a
orofaryngu (bolestivy zapal hltanu bez horucky a celkovych priznakov, aftéozna stomatitida, drobné
poranenia Gstnej dutiny), prechladnutie, chripka.

Poznamka: u pacientov s klinickymi prejavmi systémovej bakterialnej infekcie sa ma zvazit
systémova lieCba antibiotikom.

DRILL bez cukru sa pouziva u dospelych a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci star$i ako 15 rokov:
1 tvrda pastilka 4-krat denne.

Deti od 6 do 15 rokov:
1 tvrda pastilka 2- az 3-krat denne.

Medzi pouzitim kazdej tvrdej pastilky maju byt najmenej 2 hodiny u dospelych alebo 4 hodiny u deti.

Spdsob podavania
Oralne pouzitie.
Tvrda pastilka sa necha pomaly bez zuvania rozpustit’ v ustach.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti mladsie ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Existuje moZnost’ nespravneho prehitania v dosledku znecitlivenia v oblasti orofaryngu.
Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u deti mladsich ako 12 rokov.

Tento liek sa nema pouzivat’ pred konzumaciou jedla alebo pitim napojov.

Liek nie je urceny na liecbu s dlzkou trvania viac ako 5 dni, pretoze mdze sposobit’ narusenie
rovnovahy normalnej mikrobiélnej flory v Ustnej dutine s rizikom rozsirenia baktérii alebo
mykotickych organizmov.

Opakovana alebo dlhodoba liecba na tirovni sliznice méze sposobit’ riziko systémovych toxickych
ucinkov vznikajucich pri lokalnych anestetikach (poruchy centralneho nervového systému

s konvulziami, utlm funkcie kardiovaskularneho systému). Ak priznaky pretrvavaji pocas viac ako 5
dni a/alebo st spojené s hortickou, liecba sa ma prehodnotit’.

Moéze sa objavit’ zmena zafarbenia jazyka, zubov a silikatovych alebo kompozitnych zubnych vyplni
(docasna) a vo velkej miere sa jej da predist’ dennym Cistenim zubov beznymi zubnymi pastami alebo
v pripade zubnych protéz Cistenim beznymi Cistiacimi prostriedkami na protézy (pozri Cast’ 4.8).

Tento liek obsahujeaspartam (zdroj fenylalaninu). Méze byt Skodlivy pre I'udi trpiacich
fenylketonuriou.

Tento liek obsahuje izomalt. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy
nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ma sa predist’ subeznému alebo naslednému pouzivaniu inych antiseptik a tiez anidonovych derivatov,
ako je napr. laurylsulfat, pretoZe sa mézu objavit’ interakcie (antagonizmus, inaktivacia).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie je ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov (menej ako 300 vysledkov
gravidity) pri pouzivani chlérhexidinu a tetrakainu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nenaznaduju Ziadne priame alebo nepriame u¢inky (za normélnych podmienok
pouzivania) z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouZivaniu liecku DRILL BEZ CUKRU pocas
gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa chlorhexidin a tetrakain vyluéuji do I'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt’ vylucené.

Tvrdé pastilky DRILL BEZ CUKRU sa pocas doj¢enia nemajt pouzivat.
Fertilita

Chlorhexidin nema ziadny U€¢inok na fertilitu.

K dispozicii nie su ziadne udaje o ucinku tetrakainu na fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DRILL BEZ CUKRU nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky uvedené nizsie su klasifikované podl'a frekvencie s pouzitim nasledujtice;
konvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (Castost’ sa neda
z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému:

Frekvencia neznama:

o alergické reakcie spdsobené lokdlnym anestetikom alebo antiseptikom (chlérhexidin, tetrakain).
Tieto reakcie mozu zahtnat’ anafylakticky Sok, anafylakticku reakciu, reakcie z precitlivenosti,
zihlavku, angioedém, edém.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Frekvencia neznama:

e docasné znecitlivenie jazyka a hltana, ktoré moZe spdsobit’ nespravne prehitanie s rizikom dusenia
sa (tetrakain) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Frekvencia nezndma:

e hnedé¢ zafarbenie jazyka, zubov a silikatovych alebo kompozitnych zubnych vyplni, ktoré je
reverzibilné po vysadeni liecby (chlorhexidin) (pozri Cast’ 4.4).

e zvicSenie priusnej zZl'azy, ktoré je reverzibilné po vysadeni liecby (chlorhexidin).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Utinky uvedené nizsie sa za normalnych podmienok pouZivania neo¢akavajii. V pripade vyrazného
predavkovania (vel'mi vysoké mnozstvo) sa mézu pozorovat nasledujuce ucinky:

- pri chlorhexidine: gastrointestinalne t'azkosti (nevol'nost’, vracanie, hnacka), lokalne
podrazdenie (hrdla, pazeraka).

- pri tetrakaine: tak ako pri vSetkych lokalnych anestetikach, aj vysoké davky tetrakainu mézu
vyvolat’ poruchy nervového systému (nervozitu, poruchu zraku, konvulzie), poruchy
kardiovaskularneho systému (hypotenziu, bradykardiu, ventrikularnu arytmiu),
methemoglobinémiu.

Liec¢ba

Ma sa zaCat’ so symptomatickou lieCbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptika
ATC kod: RO2AA05

Chloérhexidin tc¢inkuje proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych vegetativnych
baktérii, kvasiniek, dermatofytickych hub a lipofilnych virusov. Uéinkuje proti $irokému spektru
vyznamnych patogénov v ustnej dutine, a preto je €inny v liecbe mnohych beznych bukalnych

a orofaryngealnych ochoreni.

Tetrakainiumchlorid sa pouziva ako lokalne anestetikum, ktoré uc¢inkuje reverzibilnou blokadou
tvorby a prenosu nervovych impulzov pozdiz nervovych vlakien. Tetrakain stabilizuje membrany
neurénov, ¢im brani zvyseniu jej priepustnosti pre sodikové iony, ktoré st nevyhnutné pre tvorbu
ak¢ného potencialu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chlorhexidin

Vlastnosti pri ordalnom podani

Absorpcia:
Chloérhexidin sa vstrebava slabo a v krvi sa detegovali vel'mi nizke hladiny cirkulujticeho lieciva.

Distribucia:
Dochadza k nej prevazne v peceni a oblickach.

Biotransformacia a elimindcia:
Chloérhexidin podlieha obmedzenej biotransformadcii a vylucuje sa prevazne v nezmenenej forme
stolicou (99,5 % pozitej davky).

Tetrakain

Tetrakain sa v ustnej dutine rychlo vstrebava cez sliznicu ust. Tetrakain sa stredne silno viaze na
plazmatické bielkoviny (76 %) a metabolizuje sa v peCeni na kyselinu paraaminobenzoovi.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a miestnej znasanlivosti, genotoxicity, karcinogénneho potencialu,
reprodukcne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V predklinickych §tadiach opakovych davok na oralne pouzitie sa ucinky po miestnom podani
pozorovali len pri hladinach davky, ktoré sa povazovali za presahujice maximalnu hladinu davku
u l'udi, o poukazuje na malu vyznamnost’ pre klinické pouZitie.

V stadiach zameranych na skiimanie drazdenia o¢i a primarneho drazdenia pokozky sa preukazalo, ze
liek nie je drazdivy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina askorbova
zloZena prichut’
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zlozena prichut’ 11
amonium glycirizat
aspartam

izomalt

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 30 °C. Uchovévajte v povodnom vnutornom obale na ochranu
pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/AI blister
Velkosti balenia: 12 alebo 24 tvrdych pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 - Lavaur
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8. REGISTRACNE CiSLO

69/0783/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. november 2009
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022



