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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Kamistad senzitiv 185 mg/g + 20 mg/g oralni gel

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram orélniho gelu Kamistad senzitiv obsahuje:

matricariae extractum fluidum 1:4-5 (extrahovano ethanolem 50% V/V s 1,37 % trometamolu)
185 mg, lidocaini hydrochloridum monohydricum 20 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jeden g gelu obsahuje 1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oralni gel
Zlutavé hnédy stejnorody gel

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kamistad senzitiv je indikovan k 1é€bé méné€ zavaznych infekci dasni a sliznice dutiny ustni u
dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovéni

Dospéli a dospivajici od 12 let veku

Prouzek oralniho gelu Kamistad senzitiv dlouhy 1/2 cm se nanasi a jemné se vmasiruje

na bolestivé nebo zanicené oblasti tfikrat denné.
Prouzek orélniho gelu o délce 1/2 cm odpovida 0,314 mg lidokain-hydrochloridu

Deéti do 12 let veku
Kamistad senzitiv se nemd pouzivat u déti do 12 let veéku, jelikoz bezpecnost a uinnost
piipravku Kamistad senzitiv v této vékové skupin€ nebyly dosud dostate¢né zkoumany.

Zpusob podani
Oralni gel se nanasi lokaln¢€ na sliznici dutiny ustni a jemn¢ vmasiruje.

Trvani lécby
Kamistad senzitiv se pouzivd, dokud ptiznaky neodezni. Bez porady s Iékafem lze pouzivat
maximalné¢ 7 dnt.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita na jina lokalni anestetika amidového typu, hefmanek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Kamistad senzitiv nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima nebo poranénou kuzi. Po aplikaci piipravku
Kamistad senzitiv si peclivé umyjte ruce.

Herfmének muze vyvolat alergickou reakci u citlivych jedinc.
Pediatrickd populace

Kamistad senzitiv se nesmi pouzivat u déti do 12 let véku, jelikoz bezpecnost a ucinnost
ptipravku Kamistad senzitiv u déti ve veku do 12 let nebyly dosud dostatecné zkoumany.

Pomocné latky:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1 mg benzalkonium-chloridu v jednom gramu gelu.
Benzalkonium-chlorid mize zpiisobit mistni podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
V souvislosti s lokalnim podanim lidokainu v duting Gstni nebyly pozorovany interakce s jinymi
lé¢ivymi piipravky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost pouzivani oralniho gelu Kamistad senzitiv t€hotnymi Zenami a v dob¢ kojeni nebyla
stanovena, proto nema byt v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni Kamistad senzitiv pouzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
O ovlivnéni schopnosti fizeni motorovych vozidel nebo obsluhy strojii nejsou udaje, ale neni to
pravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkti je v dalSim textu definovana za pouziti nasledujici
konvence: velmi €asté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1000 az <1/100), vzacné
(21/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Alergicka reakce (napt. kontaktni alergie) - ptipravek obsahuje lidokain, skofici a
hefmanek. Tyto reakce se mohou vyskytnout i u pacientll hypersenzitivnich na hvézdnicovité

v

rostliny (napft. pelyné€k) a na peruansky balzdm (zkiiZena reakce).

Poruchy kiiZze a podkozni tkdné
Méné casté: Po aplikaci gelu se miiZe objevit docasny pocit lehkého paleni.

Pokud se objevi znamky koZzni nebo slizni¢ni hypersenzitivity, je potfeba pouzivani piipravku
Kamistad senzitiv prerusit a poradit se s 1€kafem.

HlaSeni podezieni na nezaddouci udinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. UmoZiluje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezifeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Vzhledem k malé velikosti baleni ptipravku Kamistad senzitiv je pfedavkovani oralnim gelem velmi
nepravdépodobné.

Nadmérna lokalni aplikace piipravku mitize vést k porucham funkce hltanu s naslednou poruchou
polykani, coz miize vést k aspiraci. K systémovym toxickym ucinkiim lidokainu patii G€inky na
centralni nervovy systém a srde¢ni ¢innost. Lécba predavkovani je symptomaticka

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickad skupina: Rizna jina 1é¢iva pro lokalni 1é¢bu v dutin€ ustni
ATC kod: AO1ADI11

-----

antibakteridlni u¢inek.

Lidokain je silné lokalni anestetikum amidového typu, jehoz Ucinek je zaloZen na inhibici
influxu sodiku do nervovych vldken. Ve srovnani s prokainem trva t¢inek lidokainu déle a je
Iépe tolerovan. Lidokain miize mit také antibakterialni vlastnosti.

oy wva1e

antibakterialn¢ ptsobicich latek. Terapeuticky nejdilezitéjsi jsou seskviterpeny, které tvoti az
50 % lécivych latek hefmanku, pfedev§sim chamazulen a (-)-alfa-bisabolol.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidokain se rychle vstfebava pokozkou, postiZzenou lézi/erozi a sliznici. Rychlost a rozsah
absorpce po lokalni aplikaci zavisi na konkrétnim mist¢ podani, dob& trvani expozice,
koncentraci a celkové podané davce.

DosaZené hladiny lidokainu v krvi jsou srovnatelné s hladinami dosahovanymi po intraven6znim
podani.

Lidokain je vazan na plazmatické bilkoviny v¢etné alfa-1-kyselého-glykoproteinu. Lék prochazi
hematoencefalickou a placentarni bariérou.

Lidokain je metabolizovan v jatrech a ptiblizn¢€ 90 % podané davky prochéazi N-dealkylaci a je
tvofen monoethyl-glycinxylididem a glycinxylididem, z nichZ oba mohou piispét k
terapeutickym a toxickym U¢inktim lidokainu. Metabolity jsou vylu¢ovany moc¢i s méné nez 10
% nezménéného lidokainu. Eliminacni polocas lidokainu po intravendzni bolusové injekci je
jedna az dvé hodiny, ale u pacientt s poruchou funkce jater mize byt tato doba prodlouzena.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky nékterych studii naznacuji, ze 2,6-xylidin, metabolit lidokainu, mliZe mit u potkant a
snad také u lidi mutagenni uc¢inek. Tyto vysledky byly zjistény v in vitro studiich, ve kterych byl
tento metabolit pouzit ve velmi vysokych, subtoxickych koncentracich. Soucasné neexistuje
z4dny doklad o tom, Ze pivodni latka, lidokain je mutagenni.

Pti studiu karcinogenity na potkanech byli potkani vystaveni transplacentalni expozici a dale

dvouleté 1écbé vysokymi davkami 2,6-xylidinu (tj. vysoce citlivy testovaci systém), coz bylo

spojeno s rozvojem jak maligniho, tak benigniho nadoru konchy cichové kosti
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(ethmoturbinalia). Nemutze byt vylouceno, ze se tyto vysledky vztahuji i na ¢lovéka. Kamistad
senzitiv (lidokain) proto nema byt pouzivan dlouhodobé ve vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Roztok benzalkonium-chloridu, silice kiiry skoficovniku cejlonského, dihydrat sodné soli
sacharinu, karbomer, trometamol, kyselina mraven¢i, ethanol 96% (V/V), ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let
Po prvnim oteviteni: 1 rok

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou z epoxyfenolové pryskyfice, PE Sroubovaci uzaver,
krabicka.

Velikost baleni: 10 g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
87/056/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace:7.2.2007
Datum posledni prodlouzeni registrace: 9.12.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 12. 2019
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