PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Coldycin Honung 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En komprimerad sugtablett innehaller 5 mg klorhexidindihydroklorid motsvarande 4,37 mg
klorhexidin och 1 mg lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 0,81 mg lidokain.

Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Hjalpamnen med ké&nd effekt:

Sorbitol (E 420) 1209 mg

Aspartam (E 951) 5mg

Bensylalkohol (E 1519) 0,9 mikrogram
Maltodextrin 2,4 mg (innehaller glukos)

Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Hjalpamne med kand effekt:
Sorbitol (E 420) 1209 mg

Coldycin Honung 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Hjéalpadmnen med kand effekt:

Sorbitol (E 420) 1207 mg

Maltodextrin 2,43 mg (innehaller glukos)
Svaveldioxid (E 220) maximalt 0,03 mikrogram

Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Hjalpamnen med kand effekt:

Sorbitol (E 420) 1190 mg

Maltodextrin 14,4 mg (innehaller glukos)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Komprimerad sugtablett
Sugtablett med en diameter pa 16 mm.

Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade suqgtabletter
Vit till benvit, rund sugtablett med citronsmak.

Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Vit till benvit, aningen prickig, rund sugtablett med mentolsmak.




Coldycin Honung 5 ma/1 mg komprimerade sugtabletter
Vit till benvit, aningen prickig, rund sugtablett med honungssmak.

Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Vit till benvit, aningen prickig, rund sugtablett med jordgubbsdoft och -smak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomlindring vid halsont hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna: 1 sugtablett var 2-3 timme, ska smalta langsamt i munnen. Hogst 10 sugtabletter per dag.

Ungdomar i aldern 12 till 18 ar: 1 sugtablett var 2-3 timme, ska smalta langsamt i munnen. Hogst
5 sugtabletter per dag.

Detta lakemedel ska inte anvéndas kontinuerligt i ldngre an 5 dagar (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Administreringssatt
Anvandning i munhalan. Sugtabletten ska upplosas langsamt i munhalan.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot de aktiva substanserna, sarskilt mot lokalanestetika sdsom lidokain, eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Barn under 12 ar.
4.4  Varningar och forsiktighet

Desinfektionsmedel steriliserar inte; de minskar tillfalligt antalet mikroorganismer i munhalan och
svalget.

Detta lakemedel ska endast anvandas vid behov att lindra smérta och irritation under en kortare period.
Anvéndning av lakemedlet i perioder med tata intervall rekommenderas inte.

Det kliniska tillstandet ska bedomas med avseende pa bakteriella infektioner inom 3-4 dagar om
e symtomen kvarstar eller forvarras
e andra symtom uppstar, sasom hog feber, huvudvark, illamaende, krakningar eller hudutslag.

Undvik anvéndning av detta lakemedel hos personer med extrem allergipredisposition.

Patienter som &r allergiska mot lokalanestetika i amidgruppen ska vara medvetna om korsreaktioner
med andra lakemedel i amidgruppen, sasom lidokain (se avsnitt 4.8).

Anvandning av hogre dos &n rekommenderat (dvs. mer an 1 sugtablett vid samma tillfalle eller mer &n
5 sugtabletter per dag for ungdomar eller 10 sugtabletter per dag for vuxna) kan orsaka en risk for
domning i glottisomradet, vilket kan leda till minskad kontroll av svéljningsreflexen och aspiration i
luftvdgarna kan uppsta.



Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Detta lakemedel innehaller 1209 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Patienter
med hereditar fruktosintolerans ska inte anvanda detta lékemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm
och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller 5 mg aspartam per sugtablett. Aspartam ar en fenylalaninkélla. Det kan
vara skadligt for personer som har fenylketonuri (PKU).

Detta lakemedel innehaller smakamne med sma mangder av bensylalkohol som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Detta lakemedel innehaller smakamne med maltodextrin som metaboliseras till glukos. Patienter med
det sallsynta tillstandet glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Detta lakemedel innehaller 1209 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Patienter
med hereditér fruktosintolerans ska inte anvénda detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm
och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller levomentol, forsiktighet maste darfor iakttas vid anvandning till sma barn
som tidigare har haft kramper.

Coldycin Honung 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Detta lakemedel innehaller 1207 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Patienter
med hereditar fruktosintolerans ska inte anvanda detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm
och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller smakamne med maltodextrin som metaboliseras till glukos. Patienter med
det sallsynta tillstandet glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

Coldycin Honung innehaller smakamne med sma mangder av svaveldioxid. Svaveldioxid kan i
séllsynta fall ge allvarliga dverkénslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Detta lakemedel innehaller 1190 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol ar en kalla till fruktos. Patienter
med hereditar fruktosintolerans ska inte anvéanda detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm
och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller smakamne med maltodextrin som metaboliseras till glukos. Patienter med
det séllsynta tillstandet glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller levomentol, forsiktighet maste darfor iakttas vid anvandning till sma barn
som tidigare har haft kramper.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Pa grund av mojliga interferenser (motsatt verkan eller inaktivering) ska samtidig eller pa varandra
foljande anvandning av andra antiseptika undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av lidokain- och klorhexidinsugtabletter
hos gravida kvinnor.

Amning
Lidokain och metaboliter utséndras i bréstmjolk i sma méangder. Det finns inga data om utsondring av
klorhexidin i bréstmjolk.

Coldycin Citron, Coldycin Mentol, Coldycin Honung och Coldycin Jordgubb rekommenderas inte till
gravida eller ammande kvinnor.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om majliga effekter av klorhexidin eller lidokain pa fertilitet hos
manniska.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Coldycin Citron, Coldycin Mentol, Coldycin Honung och Coldycin Jordgubb har ingen eller
forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande konvention anvands for klassificering av biverkningsfrekvens: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),
mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

Immunsystemsjukdomar:

- Sallsynta allergiska reaktioner i hud och slemhinnor som orsakas av kontakt med anestetika av
amidtyp, sasom lidokain, kan forekomma. Fall av dermatit och utslag som orsakats av denna
produkt under andra omsténdigheter, har beskrivits.

- Anafylaktiska reaktioner kan férekomma.

Allmanna sjukdomar och tillstand pa administreringsstalle:

- Smakstérningar och en brannande kénsla pa tungan kan férekomma.

- Langvarig och kontinuerlig anvandning av klorhexidin kan orsaka brun missfargning av
tdnderna. Denna missfargning kan dock tas bort.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Aven om detta lakemedel endast innehéller en brakdel av toxisk dos och dven om den forutsedda
anvéndningen av detta lakemedel ar begrénsad till lokal anvandning, ska risken for verdosering av
misstag eller oaktsamhet beaktas, sarskilt hos barn.

Symtom
Lidokain kan orsaka en systemisk forgiftning (toxisk dos for vuxna fran 0,5 g), vilket paverkar

centrala nervsystemet och hjért-karlsystemet:

- rastloshet, gaspningar, nervositet, tinnitus, nystagmus, muskeltremor, konvulsioner, depression,
dyspné

- minskad kontraktilitet i hjartmuskeln, perifer vasodilatation, hypotoni, bradykardi, stord
hjartrytm, hjartstillestand.

Klorhexidin absorberas i mycket sma mangder fran mag-tarmkanalen.

Behandling

Systemisk forgiftning

Intag av lakemedlet ska genast upphéra. Overvakning for att sékerstélla andningen, férhindra
uttorkning och for att uppratthalla blodcirkulationen. Vid kramper: diazepam.

Kvavning
Frigor luftvagarna, anvand Heimlichs mandver och om obstruktion kvarstar, ska patienten laggas in pa
sjukhus.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika, ATC-kod: RO2AA05

Lidokainhydrokloridmonohydrat &r ett lokalanestetika i amidgruppen och har en lokal analgetisk
effekt utan att stora de motoriska funktionerna vid appliceringsstéllet. Det verkar lokalt genom att
hdmma jonflodet.

Klorhexidin &r ett katjonaktivt antiseptika med bakteriostatisk effekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier och har en antimykotisk effekt pa dermatofyter och jast.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De aktiva substanserna i Coldycin Citron, Coldycin Mentol, Coldycin Honung och Coldycin Jordgubb
frisatts i allmanhet mycket gradvis och verkar lokalt. Sma méangder kan komma in i
matsmaltningssystemet om saliv svéljs. Klorhexidin absorberas inte. Absorption av lidokain kan
forekomma i slemhinnorna i munhalan och svalget. Det bryts dock ner i hdg grad innan det nar den
systemiska cirkulationen.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Klorhexidin

Prekliniska data baserat pa toxicitet-, mutagenicitet- och karcinogenicitetsstudier visar inga sarskilda
risker for manniskor. Information om allmén toxikologi, reproduktionstoxikologi,
sakerhetsfarmakologi och karcinogenicitet i litteraturen tyder pa att klorhexidin tolereras val och har
Iag toxicitet.



Lidokain

I prekliniska studier har lidokain inte visat tecken pa mutagenicitet eller reproduktionstoxicitet.
Prekliniska data visar dosberoende neurotoxicitet, och att lidokainmetaboliten 2,6-xylidin har
genotoxisk potential in-vitro. | en karcinogenicitetsstudie pa rattor exponerade for 2,6-xylidin in utero,
postnatalt och under dess livstid, observerades tumaérer i nashala, subkutant och i lever. Den kliniska
relevansen av tumorfynd i relation till tillfallig/intermittent anvandning av laga doser av lidokain &r ej
kand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Sorbitol (E 420)

Magnesiumstearat

Aspartam (E 951)

Acesulfamkalium

Smakamne (citron)

Smakamne (citron) innehaller maltodextrin, bensylalkohol (E 1519) och all-rac-a-Tokoferol.

Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
Sorbitol (E 420)

Magnesiumstearat

Citronsyra

Levomentol

Coldycin Honung 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Sorbitol (E 420)

Magnesiumstearat

Citronsyra

Steviolglykosider

Smaké&mne (honung)

Smakéamne (honung) innehaller maltodextrin, modifierad starkelse, triacetin, svaveldioxid (E 220) och
aromamnen.

Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

Sorbitol (E 420)

Magnesiumstearat

Citronsyra

Levomentol

Sukralos

Smakamne (jordgubb)

Smakamne (jordgubb) innehaller maltodextrin, triacetin och aromamnen.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Coldycin Citron 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
2 ar.

Coldycin Mentol 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

6



3ar.

Coldycin Honung 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
3ar.

Coldycin Jordgubb 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter
30 méanader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

12, 24 eller 36 sugtabletter i blister alternativt 12x1, 24x1 eller 36x1 sugtabletter i perforerad
endosblister (PVC-PCTFE/aluminiumblister eller PVC-PE-PVDC/aluminiumblister).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Coldycin Citron: 65267

Coldycin Mentol: 65268

Coldycin Honung: 65269

Coldycin Jordgubb: 65270

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2024-03-20

Datum férnyat godkannande: 2025-10-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-24
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