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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

neo-angin Salvia

1,2 mg/0,6 mg/5,9 mg

tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tvrda pastilka obsahuje lie¢iva:

dichlérbenzénmetanol (alcohol dichlorobenzylicus) 1,2 mg
amylmetakrezol (amylmetacresolum) 0,6 mg
levomentol (levomentholum) 5,9 mg

Pomocné 1atky so znamym tcéinkom: 2,58 g izomaltu (E953), 0,01 mg kosenilovej Cervenej A (E124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Okruhle, medovo zafarbené, bikonvexné, Ciasto¢ne priehl'adné tvrdé pastilky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Podporna liecba pri zapaloch sliznice dutiny ustnej v oblasti hltanu, ktoré sprevadzaju typické priznaky
ako bolest’ hrdla, sCervenanie alebo opuch.

neo-angin Salvia je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov: 1 pastilka sa necha pomaly rozpustit’ v Gstach kazdé 2 — 3
hodiny. Maximalna denna davka je 6 pastiliek.

Bez odporticania lekara sa neo-angin Salvia nesmie uZzivat’ dlhsie ako 3 — 4 dni.

Pediatricka populacia
Liek nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Spdsob podavania
Na oralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

neo-angin Salvia obsahuje 0,01 mg farbiva koSenilova cervena A (E124), ktoré méze vyvolat’ alergické
reakcie.

Farbivo v tomto lieku obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

neo-angin Salvia obsahuje 2,58 g izomaltu (E953) ako nahradu cukru v jednej tvrdej pastilke, ¢o
zodpoveda 6 kcal (26 kJ). Ma sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetom mellitus. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy nesmu uzivat’ tento liek.

Izomalt méze mat’ v dennych davkach vyssich ako 10 g mierny laxativny uc¢inok.

Pediatricka populacia
Aby sa deti mohli lie¢it’ neo-anginom Salvia, musia byt schopné kontrolovane cmul’at’ pastilky.

4.5 Liekové a iné interakcie
Pri peroralnej liecbe nie su zname ziadne vyznamné interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti tychto lie¢iv u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
¢ast’ 5.3). Vzhl'adom na nedostato¢né informacie, nie je mozné Uplne vylucit’ riziko pre plod, preto sa
uzivanie tohto lieku pocas gravidity neodportca.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informéacie o vylucovani lieciv/metabolitov do l'udského mlieka. Preto sa neo-angin
Salvia nema uzivat’ poc¢as obdobia dojcCenia.

Fertilita
Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie na hodnotenie i¢inkov na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Dalej uvedené neziaduce G¢inky st zoradené podra frekvencie a triedy organovych systémov. Frekvencie
su definované nasledovne:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)
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Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Vel'mi zriedkavé: podrazdenie ustnej a zalidocnej sliznice ako je dyspepsia, nauzea.

Poruchy imunitného systému:
Nezname: alergické reakcie ako su opuch ust, jazyka a pier, vyrazka.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:
Nezname: dyspnoe a kasel’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie
Nie je znamy ziadny pripad predavkovania.

Vo vel'mi nepravdepodobnom pripade preddvkovania sa mézu uvedené neziaduce ucinky zosilnit'.
V takom pripade sa odporaca symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: laryngologika, antiseptikd, ATC kod: RO2AA20

neo-angin Salvia je kombinacia dichlorbenzénmetanolu, amylmetakrezolu a levomentolu
s antiseptickym, protizapalovym a mierne analgetickym tu¢inkom.

Podstatou farmakologického G¢inku je antiseptické posobenie proti patogénom, ktoré spésobuju infekcie
ustnej sliznice a hltana. NajcastejSimi patogénmi, ktoré sposobuju zapal hltana st gram-pozitivne a gram-
negativne baktérie, ako su stafylokoky, pneumokoky, fusobaktérie a najmé Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae a Branhamella catarrhalis. Vynimocne aj huby

a kvasinky, najmé Candida albicans.

Levomentol doplna i¢inok ostatnych dvoch lie¢iv svojim analgetickym posobenim zalozenym na
stimulacii receptorov chladu na sliznici.

Nezavisle od pouzitého zlozenia, neo-angin Salvia kombinuje tri aktivne zloZky. Liek sa pouziva na liecbu
miernych infekcii ust a hltana. Poskytuje skort uc¢innu lie¢bu, ktora znizuje potrebu antibiotik. Tieto
infekcie sa prejavuju roznymi priznakmi zépalového ochorenia, ako je oby€ajna nadcha, stomatitida,
monilidza, gingivitida, faryngitida, laryngitida a tonzilitida. Toto zloZenie kombinuje tri lieciva -
dichlérbenzénmetanol, amylmetakrezol a levomentol. Dichlérbenzénmetanol je derivat benzolu,
amylmetakrezol je derivat fenolu a levomentol je cyklicky monoterpén. Hlavnym uc¢inkom
dichlorbenzénmetanolu a amylmetakrezolu je ich povrchova aktivita. Obidve latky interaguju

s bunkovymi membranami respektive s lipidmi v bunkovych membranach, ¢o vysvetluje ich u¢inok proti
baktériam a hubam.

Pre svoje vlastnosti popisané vysSie neo-angin Salvia zmierfiuje priznaky miernych zapalovych
kataralnych infekcii v Gstach a hrdle. Liek je dobre tolerovany a ma prijemnt chut’.
Na zaklade skusenosti poc¢as mnohych rokov, sa neocakava znizenie ucinku proti réznym patogénom.
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Sladidlo izomalt nie je kariogénny (nespdsobuje zubny kaz).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lieciva pastiliek neo-angin Salvia poskytuji lokélny antisepticky a slaby lokalny anesteticky ucinok, ak sa
pastilky cmul’aju alebo sa nechaji pomaly rozpustit’ v Gstach.

Prilnavost’ lieciv na sliznicu je dobra pre ich povrchov aktivitu, a tym vyvolavaju dlhodoby uc¢inok.
Vsetky zlozky lieku sa rychlo absorbuju a vylucuju.

Dichlérbenzénmetanol sa rozklada cez kyselinu 2,4-dichlérbenzoovi, ktora sa vylucuje oblickami ako
kyselina (napr. kyselina benzoova) alebo ako konjugovany glycin. Amylmetakrezol sa ¢iasto¢ne oxiduje
na kyselinu karboxylovu a vylucuje sa oblickami ako glukuronid. Levomentol sa vylu¢uje moc¢om a zlc¢ou
vo forme glukuronidu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Kombinécia lie¢iv nema zname Specifické rizika.

Stadie s dichlérbenzénmetanolom a amylmetakrezolom vedu k zaverom, ze obe antiseptika, ¢i uz
jednotlivo, alebo v kombinacii nemaju toxické ani mutagénne G¢inky. Toxikologické Studie s

dichlorbenzénmetanolom a amylmetakrezolom nevykazuju ziadny mutagénny potencial. Z hl'adiska
nizkych davok lie¢iv obsiahnutych v pastilkach a vysokého LD sy nepredstavuju Ziadne riziko poskodenia

zdravia pri spravnom uzivani.

Levomentol je dostatoéne znamym netoxickym a neSkodnym lieCivom. V §tidiach reprodukénej toxicity,
levomentol nevykazoval teratogénne alebo embryotoxické riziko.

Pri zhodnoteni pomeru rizika a prinosu tejto kombinacie lieCiv v lieku, je vhodna na racionalnu liecbu
v uvedenych indikaciach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

silica méaty piepornej

izomalt (E953)

kyselina vinna (E334)

Salviova silica

kosenilova Cervend A (E124), obsahujica sodik

chinolinova zIta (E104), obsahujtca sodik
patentna modra V (E131), obsahujuca sodik

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie: PVC/PVAC/ALU blister.
Obsah balenia: 24 tvrdych pastiliek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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