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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SERSPARY oralny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

AMYIMETAKIEZON ...t s b e s e e be s ae et e s te e e e saesteentens 0,223 g

2,4-dichlorbenzylalkohol........ ..o e 0,446 g

lidokainium- chlorid, monohydrat.............ccccvvvrirenenniiiiinenn, 0,739 g (zodpoveda 0,600 g lidokainu)
na 100 ml

20 ml = 76 davok = 153 vstrekov.
Pomocné latky so zndmym tu¢inkom:
Etanol 96 % 42,01 mg na vstrekov z pumpicky
Tekuty sorbitol 70 % 16,90 mg na vstrekov z pumpicky

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny roztokovy sprej.

Cervenkasty homogénny roztok s prichut'ou anizu a méty piepornej a pH od 6,5 do 7,5.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Lokalna symptomaticka ul'ava miernych infekcii st a hrdla spojena s bolest'ou a bez horu¢ky u dospelych
a dospievajucich starich ako 12 rokov.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajtci vo veku 15 rokov alebo starsi:
2 vstreky do st a/alebo hrdla 1- az 6-krat pocas 24 hodin.

Deti vo veku od 12 do 15 rokov:
2 vstreky do st a/alebo hrdla 1- az 4-krat pocas 24 hodin.

Pediatricka populacia
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Spdsob podavania
Na oralne pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo a/alebo na lokalne anestetika alebo ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pouzitie sa neodportic¢a u deti mladsSich ako 12 rokov.

Dodrziavajte uvedené davkovanie: ak sa tento liek uziva vo velkych mnozstvach alebo opakovane, moze
sa dostat’ do krvného rie€iska a ovplyvnit’ nervovy systém, co mdze sposobit’ kice alebo mat’ vplyv na srdce.

Tento liek sa neodporuca pouzivat’” dhodobo, dlhsie ako 5 dni, pretoze to moze zmenit prirodzenu
mikrobialnu rovnovahu hrdla.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, zhorSuju sa, alebo sa objavia d’alSie priznaky, ako je napriklad
suvisiaca horucka, odportica sa poradit’ sa s lekarom alebo inym zdravotnickym pracovnikom a lie¢bu
prehodnotit’.

Akutne chorym alebo oslabenym starsim pacientom sa ma podavat’ opatrne, pretoZze su citlivejsi na
neziaduce reakcie tohto lieku.

Anestézia hrdla sposobena tymto lickom mdze viest’ k plicnej aspiracii (kasel’ pocas jedla, ¢o vyvolava
dojem, Ze osoba sa dusi). Preto ma zasadny vyznam neuzivat’ tento liek pred jedlom alebo pitim.

Astmaticki pacienti musia tento liek pouzivat’ pod dohl'adom lekara.

Tento lick moze spdsobit’ znecitlivenie jazyka a zvysit' riziko zranenia pohryznutim. Pri jedeni horticeho
jedla a piti hortucich napojov sa ma preto postupovat’ opatrne. Pacient si ma byt vedomy toho, ze lokalna
anestézia moze zhorsit' prehitanie a tym zvysit riziko aspiracie. Z tohto dévodu sa bezprostredne po pouZiti
lokalnych anestetik v oblasti ust alebo hrdla nema jedlo konzumovat'.

Pacienti alergicki na lokalne anestetikd amidového typu potrebujua vziat’ do tvahy skrizenu citlivost’ na
latky amidového typu, ako napriklad lidokain (pozri ¢ast’ 4.5).

Tento lick obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg na davku (2 vstreky z pumpicky).
Tento liek obsahuje 33,80 mg sorbitolu v kazdej davke (2 vstreky z pumpicky). Je potrebné zohladnit’
aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo
fruktdzy) v potrave. Obsah sorbitolu v lieckoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit biologick dostupnost’

inych liekov na vnutorné pouzitie, ktoré sa podavaju siibezne.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (2 vstreky z pumpicky), t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

- Sucasné alebo nasledné pouzitie inych antiseptik sa neodporti¢a kvoli moznému vzajomnému
ovplyviovaniu (antagonizmus, deaktivacia).

Aj ked’ je davka lidokainu nizka, je vSak pritomna v tomto lieku a preto je potrebné vziat' do uvahy
nasledujuce interakcie:

- Beta blokatory znizuju prietok krvi v peceni, a tym aj rychlost’ metabolizmu lidokainu, ¢o vedie k
vécsiemu riziku toxicity.
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- Cimetidin m6Ze inhibovat’ metabolizmus lidokainu v peceni, ¢o ma za nasledok vicsie riziko
toxicity.

- Mo6ze sposobit’ skrizent citlivost’ na iné lokdlne anestetikd amidového typu.

- Antiarytmika triedy Ill, ako napriklad mexiletin a prokainamid, z doévodu moznych
farmakokinetickych alebo farmakodynamickych interakcii.

- Izoenzymy CYP1A2 a CYP3A4 cytochromu P450 sa podiel’aju na tvorbe MEGX, farmakologicky
aktivneho metabolitu lidokainu, a preto iné lieky, ako napriklad fluvoxamin, erytromycin a
itrakonazol, mézu zvySovat’ plazmatické koncentrcie lidokainu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecnost’ SERSPARY V tehotenstve nebola stanovena.

Velké mnozstvo udajov o lokalnom pouziti lidokainu pocas tehotenstva nenaznaCuje zvySené riziko
vrodenych malformacii. Lidokain prechadza placentou; v dosledku nizkej davky je vsak absorpcia vel'mi
nizka.

Stadie na zvieratach nie su dostatoéné, pokial’ ide o reproduként toxicitu (pozri ast’ 5.3).

Nie su k dispozicii udaje o pouziti amylmetakrezolu a 2,4-dichlérbenzylalkoholu

ako farmakologicky ucinnych latok pocas gravidity. Ked’ze neexistuji zdokumentované sktisenosti,
pouzitie SERSPARY sa pocas tehotenstva neodportca.

Dojcenie

Bezpecnost’ SERSPARY pocas dojcenia nebola stanovena. Lidokain sa v malych mnozstvach
vyluéuje do materského mlieka. Ked’ze davka je nizka, neoCakava sa ti¢inok lidokainu na dojc¢a. Nie
su k dispozicii tidaje o vylu¢ovani amylmetakrezolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu do materského
mlieka. Treba sa rozhodnut’, ¢i ukoncit’ doj¢enie, alebo prerusit/zdrzat’ sa lieCby lieckom SERSPARY,
s ohl'adom na prinos dojc¢enia pre diet’a a prinos lie¢by pre Zenu.

Fertilita
Nie su udaje o G¢inku uZivania lidokainu, amymetakrezolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SERSPARY nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pocas obdobia uzivania boli u tejto kombinacie lie¢iv v tomto lieku hlasené nasledujiice neziaduce reakcie:
Poruchy imunitného systému

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000): reakcie z precitlivenosti (palenie, svrbenie), priznaky alergického

Soku, angioedém, pichanie v hrdle a neprijemna chut’.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000): gastrointestinalne poruchy

Alergické reakcie na lokalne antiseptikd a lokalne anestetika
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Docasné znecitlivenie jazyka a poruchy prehitania (pozri ¢ast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

49 Predavkovanie

Neocakavaju sa ziadne problémy suvisiace s predavkovanim. V pripade systémovej absorpcie sa mdze
vyskytnut’ prechodna stimulacia CNS, po ktorej nasleduje depresia CNS (ospalost’, bezvedomie) a depresia
kardiovaskularneho systému (hypotenzia, pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus).

Neodporuca sa pouzivat tento liek dhodobo (dlhsie ako 5 dni), pretoZze to moze zmenit prirodzenu
mikrobidlnu rovnovahu hrdla.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti ve veku menej ako 6 rokov vo vel'kych davkach a po dlhé obdobie moze spdsobit’ kice.

Priznaky
Vzhl'adom na nizku hladinu u¢innych latok je predavkovanie nepravdepodobné.

V pripade neobvyklého pouzitia (ovela vysSie davkovanie, 1ézie sliznic) moze dojst’ k predavkovaniu. To
sa prejavuje spoCiatku nadmernou anestéziou hornych dychacich ciest a traviaceho traktu. Moézu sa
vyskytnut’ systémové reakcie v dosledku absorpcie lidokainu. Medzi najzavaznejsie G€inky lidokainu patri
intoxikdcia v centralnom nervovom systéme (nespavost, nepokoj, vzrusenie a utlm dychania) a
kardiovaskularnom systéme; méze sa tiez vyskytniut’ methemoglobinémia.

Liecba

V pripade predavkovania sa moze zvazit’ vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaludka (do jednej hodiny) v
pripade potencidlne zavaznej intoxikacie. DalSie opatrenia sa pouzivaji iba na podpornom a
symptomatickom zaklade.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptika, in¢ laryngologika. ATC kod: RO2AA20.

2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakrezol maju antiseptické vlastnosti. Lidokain je lokalne
anestetikum amidového typu.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicky polcas lidokainu je 1 az 2 hodiny (priblizne 100 minut), ¢o zavisi od davky. Biologicky polcas
metabolitu glycinxylididu (GX) je dlhsi, a preto sa mdze vyskytnit' akumulacia, najmé v pripade
vylucovania oblickami.

Nie su k dispozicii ziadne relevantné tidaje o farmakokinetike 2,4-dichlorbenzylalkoholu alebo
amylmetakrezolu, s vynimkou $tadie biologickej dostupnosti uvadzanej v sihrne charakteristickych
vlastnosti liecku Benagol (Benagol, 2008), ktora zistila rychle uvol'fiovanie oboch antiseptik do slin, pri
dosiahnuti maximalnych hladin za 3 — 4 mintity po vycmulani pastilky.

Mnozstvo 2,4-dichlorbenzylalkoholu a amylmetakrezolu, ktoré sa nachadza v slinach po

120 minutach, je priblizne 50 % podaného mnozstva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U pacientov s infarktom myokardu (so srdcovym zlyhavanim alebo bez neho) je biologicky polcas
lidokainu a monoetylglycinxylididu (MEGX) predizeny; biologicky poléas (GX) sa moze predizit’ aj u
pacientov so srdcovym zlyhavanim sekundarne po infarkte myokardu. DIhsi biologicky polcas bol
hlaseny aj pre lidokain u pacientov s kongestivnym zlyhavanim srdca alebo ochorenim pecene a moze
byt dlhsi po nepretrzitej i.v. infzii trvajicej viac ako 24 hodin. Elimindcia MEGXu méZze byt’ znizena
aj u pacientov s kongestivnym zlyhavanim srdca.

Lidokain sa I'ahko absorbuje cez sliznice. Elimina¢ny plazmaticky polcas je priblizne 2 hodiny. Po
absorpcii podlieha vyznamnému metabolizmu pri prvom prechode v peceni a je rychlo deetylovany na
aktivny metabolit monoetylglycinxylidid, ktory sa potom hydrolyzuje na rézne metabolity vratane
glycinuxylididu. Menej ako 10 % sa vylucuje oblickami v nezmenenej forme. Metabolity sa tiez vylucuji
mocom.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti
2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakrezol

Predklinické udaje o 2,4-dichlorbenzylalkohole a amylmetakrezole ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych stadii toxicity po opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Farmakologické studie bezpe¢nosti a karcinogenity sa nevykonali.

Lidokain

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre
Tudi.

Pri expozicii plodu lidokainu v davke 0,96 mg/kg bol ovplyvneny prietok krvi v maternici a sposobil kice
plodu.

Karcinogenita lidokainu sa neskiimala v Stidiach. Metabolit lidokainu, 2,6-xylidin, ma genotoxicky
potencial in vitro a karcinogénny potencial in vivo. Klinicky vyznam nie je znamy..

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol 96%

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujtci) (E 420)

Erytrozin (E127) (erytrozin, zvlh¢ovadlo, chlorid sodny a siran sodny)

Sacharin sodny (E 954)

Kyselina citronova, monohydrat

Glycerol (E 422)

Levomentol

Mitova aroma: L-menton, izomenton, mentyl-acetat, izopulegol, propylénglykol (E 1520), neomentol,
L-mentol, pulegodn, piperiton

Anizova aroma: propylénglykol (E 1520), etylalkohol, anetol a prirodné aromatické latky.
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZzitelnosti

2 roky
Po prvom otvoreni: 1 mesiac.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
SERSPARY je baleny vo
- flaskach z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s objemom 20 ml s davkovacou pumpickou.
Pumpicka pozostava z polypropylénu a polyetylénu.
- sklenenych flaskach typu Il s objemom 20 ml s davkovacou pumpickou. Pumpicka pozostava z
polypropylénu a polyetylénu.
Kazda fTaska obsahuje 20 ml roztoku, ¢o zodpoveda priblizne 153 vstrekom.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa mé zlikvidovat v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Geiser Pharma, S.L.
Poligono Mutilva, Calle E 5 Bajo
Mutilva. Aranguren
31192 -Navarra
Spanielsko
8. REGISTRACNE CISLO

Reg.¢.: 69/0194/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02. septembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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