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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sachodent 87,1 mg/g oralni gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje cholini salicylas 87,1 mg.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: ethanol 96%.
1 g gelu obsahuje 363,7 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oralni gel.
Ciry, bezbarvy az svétle zluty, homogenni gel, s charakteristickou vini po anyzu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sachodent je gel a pouziva se pii bolestech, zanétech, podrazdéni, poranéni nebo viedech v tstni
dutiné.
Sachodent je indikovan u dospé€lych a dospivajicich od 16 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici nad 16 let

Cistym prstem naneste malé mnozstvi gelu, piiblizné 0,5-1 cm (odpovida 85 mg — 170 mg gelu)
dlouhy prouzek nebo mnozstvi velikosti hrasku (odpovida 91 mg gelu), na postizené misto na sliznici
a lehce vmasirujte. Gel se aplikuje 3-4x denné.

Podle potieby se mtze gel aplikovat kazdé 2-3 hodiny, ale nesmi byt piekrocen maximalni pocet 8-10
aplikaci denné.
Gel se miiZze nanaset na postizené misto pted jidlem a pfed spanim.

Pouziti po dobu delsi nez 7 po sob¢ jdoucich dnti by mélo byt pouze na zakladé doporuceni lékate.

Pediatricka populace

Ptipravek Sachodent se neni indikovan u déti a dospivajicich do 16 let.

Ptipravku Sachodent je kontraindikovéan u déti i dospivajici do 16 let v ptipad¢ soucasné probihajiciho
horecnatého stavu z bezpe¢nostnich diivodi (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Oralni podani.



4.3 Kontraindikace

Ptipravek Sachodent nesmi byt pouzit v nasledujicich ptipadech:

e  hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

e  pacienti s anamnézou hypersenzitivnich reakci, jako je astma, bronchospasmus, koptivka, akutni
rhinitida nebo angioedém vyvolanych kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi ptipravky (NSAID);

e udéti a dospivajicich ve ve€ku do 16 let pti soucasné probihajicim hore¢natém stavu kvili riziku
Reyova syndromu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pediatricka populace

Ptipravek Sachodent je kontraindikovan u déti 1 dospivajici do 16 let v ptipad€ soucasné probihajiciho
horec¢natého stavu. Reytiv syndrom je velmi vzacny, zivot ohrozujici syndrom, ktery je
charakterizovan nezanétlivou encefalopatii a jaternim selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni
horec¢natého stavu. Mezi projevy Reyova syndromu patii protrahované profuzni zvraceni, bolesti
hlavy, poruchy védomi.

Zvlastni upozornéni o pomocnych latkach
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 363,7 mg alkoholu (ethanolu 96%) v jednom gramu gelu. Alkohol
muze na porusené pokoZce zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Salicylaty mohou zvySovat G¢inek antikoagulancii a inhibovat ucinek urikosurik.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o lokalni podavani cholini salicylas t€hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Salicylaty prostupuji placentou.

Sachodent se nesmi podavat v pribéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni zcela
nezbytné. Jestlize je Sachodent pouzivan zenami, které chtéji ot€hotnét, anebo v prubéhu prvniho nebo

Tvvr

V prubéhu tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavovat

plod:

- kardiopulmonalni toxicité (s predCasnym uzavienim ductus arteriosus a pulmonalni hypertenzi);

- renalni dysfunkeci, ktera mtize vyustit v selhani ledvin s oligohydramnion.

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni, antiagrega¢ni uc¢inek se muze objevit i pti velmi
nizkych davkach;

- inhibici kontrakci délohy zpuisobujici oddaleni nebo prodlouzeni porodu.

Proto se Sachodent nedoporucuje v pribéhu tietiho trimestru téhotenstvi.

Kojeni

V obdobi a kojeni se ma ptipravek Sachodent pouZzivat s opatrnosti, protoze salicylaty prochazi ve
velmi malém mnozstvi do matefského mléka. Zvlastni preventivni opatieni v tomto obdobi nejsou
tieba.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sachodent nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci GCinky setazeny podle klesajici zavaznosti:

Velmi cast¢ >1/10

Casté >1/100 do < 1/10

Méné casté >1/1 000 do < 1/100

Vzacné >1/10 000 do < 1/1 000

Velmi vzacné < 1/10 000

Neni zndmo frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: pocit paleni sliznice

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou povazovany za skupinové nezadouci ucinky salicylati:
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni zndmo: bronchospasmus, astma

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: zaludecni vied, duodenalni vied

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni zndmo: Reylv syndrom (u déti a dospivajicich do 16 let s hore¢natym stavem) (viz bod 4.3)

Vysetreni
Neni zndmo: prodlouzeni doby krvaceni (viz bod 4.5)

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti topickém pouziti doporuc¢enych davek se neocekava vyskyt toxickych nezadoucich tc¢inki.
Intoxikace salicylaty, oznaCovand jako salicylismus, se mize vyskytnout pii vysoké celkové davce
nebo dlouhodobé 1é¢bé. Symptomy predavkovani salicylaty zahrnuji bolest hlavy, zavrat’, tinnitus,
poruchy sluchu, zmatenost, ospalost, poceni, zvraceni, prijem, horecku a hyperventilaci. Silna
intoxikace mtze vést k porucham CNS, zménam v elektrolytové rovnovaze, respiracni a metabolické
aciddze, hypertermii a dehydrataci.

Doporucuje se konzervativni postup vcetné vyplachu zaludku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: riizna jina 1é¢iva pro lokalni 1é¢bu v duting ustni, ATC kod: AO1ADI11
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Cholin-salicylat se po lokalni aplikaci velmi rychle vsttebava, ¢imzZ se dosahne ve velmi kratké dobé
analgetického a antiflogistického ucinku. Analgeticky ucinek nastupuje do 2-3 minut a trva 2-3
hodiny.

Ve studiich in vitro se prokéazal antibakterialni u¢inek cholin-salicylatu. Sachodent ptisobi proti Siroké
Skale mikroorganizmt. Cholin-salicylat pasobi bakteriostaticky a fungistaticky na mikroorganizmy
ustni mikroflory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cholin-salicylat se rychle absorbuje oralni sliznici. Po lokalni aplikaci gelu na bukalni sliznici se
salicylaty objevily v krvi po 15-30 minutach. Pfi vysoké koncentraci salicylatu v séru dojde k
rychlému nasyceni konjugace s glyciny. Proto je pomala glukuronidova konjugace limitujicim
faktorem pro eliminaci salicylatii. Navic mohou byt zIu¢i eliminované salicylaty reabsorbovany jako
glukuronidové konjugaty. Tyto faktory prodluzuji biologicky polocas salicylatii a vysvéetluji nelinedrni
zvySovani koncentrace salicylatl v plazmeé v zavislosti na zvysujici se davce salicylatu. Salicylaty jsou
primarné metabolizovany v jatrech. Exkrece metaboliti glycinovych a glukuronidovych konjugatt
probihd primarné renalni cestou. Faktory snizujici glomerularni filtraci nebo eliminaci v proximalnich
tubulech mohou zvySovat koncentraci salicylat v séru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po topické aplikaci cholin-salicylatu nebylo pozorovano zadné poskozeni tkani. Akutni toxicita byla
studovana na novorozenych potkanech; LD50 byla mezi 7,0 a 7,4 g/kg télesné hmotnosti po 1 az 2
tydnech.

Chronicka toxicita byla studovana v davkach 200 — 1200 mg u psii. Nebyly prokazany zadné
relevantni vysledky po lokalni aplikaci ani systémova toxicita.

Dlouhodobé studie na zvitatech na kancerogenni potencial cholin-salicylatu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Ethanol 96%

Glycerol (E 422)

Hypromelosa 2910
Natrium-cyklamat

Anyzova silice

Levomenthol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Slouceniny zeleza a hliniku.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni: hlinikova tuba uvniti potazena epoxid-fenolovym lakem, s HDPE aplikatorem a HDPE
Sroubovacim uzavérem v krabicce.

Velikost baleni: 10 g.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
Jesienna 9

80-298 Gdansk

Polsko

8. REGISTRACNI CISLO

95/565/18-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 5. 2020
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 7. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.2.2025
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