VI.2.1 Przeglad rozpowszechnienia choroby.
Stany zapalne gardta i jamy ustnej

Stany zapalne jamy ustnej sg schorzeniem zlokalizowanym na btonach §luzowych jamy
ustnej oraz jezyku. Zmiany zapalne btony $luzowej wystepujg dos$¢ czesto w okresie
dojrzewania, cigzy, w wieku przekwitania, ja rowniez moga towarzyszy¢ chorobom
zakaznym, chorobom uktadu pokarmowego, cukrzycy, na skutek niedoboru witamin,
chorobach o podtozu alergicznym, badZz w wyniku obnizonej odpornosci. Niekiedy
dochodzi do powstania gltebokich owrzodzen na btonie §luzowej jamy ustnej i dzigset
(afty, ple$niawki). Charakterystyczne objawy to pieczenie i b6l w jamie ustnej,
nieprzyjemny zapach z ust. Leczenie obejmuje ptukanie srodkami odkazajgcymi, a takze
stosowanie preparatow miejscowo znieczulajacych itagodzacych stan zapalny,
zawierajgcymi miedzy innymi chlorek cetylopirydyniowy oraz chlorowodorek lidokainy
(Ashley, 1984; Benjafield 1955). Cynk jest stosowany miejscowo sam lub wraz ze
srodkami antyseptycznymi w celu usuniecia nieprzyjemnego zapachu z ust, ktéry moze
wystepowac rowniez w przypadku chorob jamy ustnej igardta (Roldan, 2004; Van
Steenberghe 2001). Ponadto wykazano, iz stosowanie preparatow zawierajgcych
chlorek cetylopirydyniowy zapobiega tworzeniu sie bakteryjnej plytki nazebnej
(Bonesevoll, 1978; Renton-Harper, 1996; Vandekerckhove, 1995).

Infekcje gornych drég oddechowych przebiegajqcych z bélem gardta i w zapaleniu

migdatkow

Powszechng dolegliwos$cig wystepujaca przez caly rok, a szczegdlnie w miesigcach
jesiennych, zimowych i wczesng wiosng, jest bol gardta. Bol gardta w roznym nasileniu
towarzyszy tez prawie kazdej infekcji géornych drog oddechowych oraz zapaleniu
migdatkow. Towarzyszy mu uczucie drapania i wysychania w gardle oraz trudnosci w
potykaniu. Dolegliwosci te sg zwykle nastepstwem zmian zapalnych btony $luzowej
jamy ustnej i gardta. Powstajg na skutek pojawienia sie poszczegolnych czynnikow
infekcyjnych na btonach $luzowych i ostabienia naturalnej bariery ochronnej. Zapalenie
jamy ustnej moze by¢ wywotane u dorostych najczesciej wirusy (90-95%) a rzadziej
bakterie (5-10%). Za zdecydowang wiekszos¢ infekcji bakteryjnych odpowiada

Streptococcus pyogenes.



VL.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii.

Van Leeuwen i wsp. (2014) przeprowadzili 6-miesieczne, randomizowane, podwojnie
zaSlepione, kontrolowane placebo badanie kliniczne. Autorzy pozytywnie ocenili wptyw
ptukania jamy ustnej 0,07% roztworem chlorku cetylopirydyniowego na redukcje stanu
zapalnego dzigset i hamowanie ptytki nazebnej (ptytki bakteryjnej) oraz zmniejszenie
catkowitej liczby bakterii beztlenowych. Badany produkt byt dobrze tolerowany i nie
powodowat zadnych powaznych skutkéw ubocznych. Otrzymane wyniki potwierdzajg

dzialanie przeciwbakteryjne chlorku cetylopirydyniowego.

Svensson i wsp. (1994) opisali skuteczno$¢ dzialania miejscowo znieczulajgcego,
zmniejszajacego bol 1 nieprzyjemne odczucia towarzyszgce usuwaniu kamienia
nazebnego przy kieszonkach dzigstowych. Osobom badanym podawano przed
zabiegiem krem zawierajacy 5% mieszaniny eutektycznej o zawartosci 2,5% lidokainy
12,5% prylokainy lub placebo. Podanie redukowato zaréwno nasilenie bolu, jak
i nieprzyjemne uczucia towarzyszgce usuwaniu kamienia nazebnego w poréwnaniu do

placebo.

Marshall (1998) przeanalizowat 7 kontrolowanych, randomizowanych, podwoéjnie
za$lepionych badan opublikowanych w bazie Medline w latach od 1966 roku do 1998
roku. Wyniki analizowanych badan Kklinicznych potwierdzity skuteczno$é pastylek
zawierajgcych glukonian cynku w tagodzeniu objawoéw i skroceniu czasu trwania
przezigbienia. Podsumowujac, badania Mashall stwierdzit, Ze istniejgce dane kliniczne
potwierdzajq zasadno$¢ uzywania pastylek z glukonianem cynku w celu zmniejszenia

objawow przeziebienia.

Randomizowane podwojnie za$lepione i kontrolowane placebo badanie zostato
przeprowadzone w celu oceny wplywu cynku na objawy przeziebienia. Do badania
wigczono 100 osob. Glukonian cynku nie tylko skracat czas wystepowania objawow, ale

takze zmniejszat ich nasilenie (Prasad, 1996; Mossad, 1996; McCarthy, 1996).
V1.2.3 Brakujace informacje dotyczace korzysci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wplywu wieku, rasy oraz ptci na skutecznos$¢ terapeutyczng produktu

leczniczego Envil gardto.



VI1.2.4

Streszczenie danych o bezpieczenstwie.

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Reakcje nadwrazliwosci

- po zastosowaniu chlorku

cetylpirydyny

- po zastosowaniu lidokainy

W badaniu skutecznosci CPC w | -
leczeniu stanoéw zapalnych jamy
ustnej i gardta, 12% pacjentow
zgtosito wystepowanie dziatan
niepozadanych, glownie
alergicznych reakcji skornych
(Willenberg 1979).

Z przegladu Curley i wsp. (1986) | -
wynika, Zze alergiczne reakcje
skorne przy miejscowym
kontakcie z lidokaing wystepuja
rzadko.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane, wigczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko

Pojawianie sie odbarwien na
zebach przy uzywaniu chlorku
cetylpirydyny.

Zaburzenia psychiczne, drgawki i
methemoglobinemii po zastoso-
waniu lidokainy

Znane sg rowniez doniesienia o pojawianiu si¢ odbarwien na zebach
przy uzywaniu zarowno pastylek z CPC, jak i ptynu z chlorheksydyna
(Yates 2002), jakkolwiek CPC powodowat odbarwienia w mniejszym
stopniu (Sheen 2003).

Opisano przypadek pacjenta w wieku 67 lat poddanego drobnemu
zabiegowi chirurgicznemu ze znieczuleniem miejscowym lidokaing, u
ktorego po zabiegu wystapity halucynacje wzrokowe, gonitwa mysli.

Zostal opisany przypadek ataku konwulsji podczas uzycia
miejscowego lidokainy w czasie bronchoskopii u 30-letniej kobiety z
nabytym zespolem zmniejszonej odpornosci, chronicznym
uszkodzeniem nerek, anemia, zastoinowg niewydolnoscig serca,
kardiomiopatig i podwyzszonymi parametrami funkcji watroby.

Przypadek dwdch epizodow ostrej methemoglobinemii u 28-letniego
pacjenta z pourazowym zaburzeniem funkcji oddechowych po uzyciu
zwigzkow miejscowo znieczulajgcych.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Brak informacji 0 bez-
pieczenstwie stosowania leku u
pacjentow z  niewydolnoscig
watroby i nerek.




VI.2.5 Podsumowanie krokow podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka

dotyczacych bezpieczenstwa.

Produkt leczniczy Envil gardto posiada Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL),
ktora zawiera szczegélowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i zalecen
dotyczacych minimalizacji ryzyka przeznaczong dla lekarzy, farmaceutow i innych
pracownikow stuzby zdrowia. Ulotka dotgczona do opakowania stanowi skrécong
wersje ChPL napisang w jezyku zrozumiatlym dla pacjenta. Przedstawione w tych

dokumentach dziatania traktowane sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego Envil

gardto znajdzie na stronie URPL.
Lek ten nie ma wdrozonych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem
w czasie.

Nie dotyczy.



