CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neo-angin Spray

(14,58 mg + 2,92 mg + 0,87 mg)/ml, roztwoér do stosowania na btone Sluzowa jamy ustnej i gardta
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 14,58 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego (Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus), 2,92 mg amylometakrezolu (Amylmetacresolum) i 0,87 mg lewomentolu
(Levomentholum).

Substancje pomocnicze: produkt zawiera etanol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania na blong §luzowsa jamy ustnej i gardta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neo-angin Spray jest zalecany do wspomagania leczenia stanow zapalnych jamy ustne;j i
gardta, przebiegajacych z objawami, takimi jak: bol gardla, zaczerwienienie, obrzek.
Neo-angin Spray jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Nalezy stosowa¢ jedng dawke produktu do 6 razy na dobe.

Pacjent nie powinien przyjmowa¢ produktu dtuzej niz 3-4 dni bez zalecenia lekarza.
Produktu leczniczego Neo-angin Spray nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Sposéb podawania

W celu podania dawki produktu nalezy zdja¢ nasadke ochronng, wstrzyma¢ oddech i nacisnag¢
dwukrotnie gtowice pojemnika, wprowadzajac roztwor do jamy ustne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie stosowac u pacjentow z astmg oskrzelowg lub innymi schorzeniami drég oddechowych w
przebiegu ktorych dochodzi do standéw spastycznych, gdyz podanie produktu moze spowodowaé
skurcz oskrzeli.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami stosowanymi doustnie.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w cigzy.
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu produktu nie stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu produktu nie stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug czesto§ci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania
okresla si¢ nastepujaco:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 do 1<10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Po podaniu produktu Neo-angin Spray obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo rzadko (<1/10 000): podraznienie btony Sluzowej jamy ustnej i przewodu pokarmowego.
Moga rowniez wystapic reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania produktu. W przypadku zastosowania znacznie
wiekszej dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ podraznienie btony §luzowej zotadka i jelit. W takim
przypadku zaleca si¢ leczenie objawowe.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta. Srodki antyseptyczne.
Kod ATC: R02AA20.

Neo-angin Spray jest produktem dziatajacym antyseptycznie oraz tagodzacym bol gardta,
zawierajacym trzy substancje czynne: alkohol 2,4-dichlorobenzylowy, amylometakrezol i lewomentol.
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy jest pochodna benzenu, amylometakrezol jest pochodna fenolu, za$
lewomentol cyklicznym monoterpenem.

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy oraz amylometakrezol dziataja gtéwnie powierzchniowo. Obydwie
substancje wywieraja wptyw na transport lipidow przez btong komorkowa, co ttumaczy ich aktywnosé¢
przeciwbakteryjna i przeciwgrzybicza.

Lewomentol uzupetnia dziatanie pozostatych dwoch substancji czynnych. Podraznia zakonczenia
czuciowe receptorow zimna wywotujac na btonach sluzowych uczucie chtodu. Zmniejsza takze
wrazliwo$¢ widkien czuciowych przewodzacych bol w zwiazku z tym wywotuje stabe dziatanie
znieczulajace miejscowo.

Neo-angin Spray jest zalecany do leczenia lekkich zakazen jamy ustnej i gardla, jest skuteczny we
weczesnej fazie zakazenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu sa szybko wchianiane i szybko wydalane. Alkohol 2,4-
dichlorobenzylowy jest przeksztatcany do kwasu 2,4-dichlorobenzoesowego, ktory jest wydalany
przez nerki albo w postaci kwasu (np. benzoesowego) albo w postaci sprzezonej z glicyna.
Amylometakrezol jest czesSciowo utleniany do odpowiedniego kwasu karboksylowego, a nastepnie
wydalany przez nerki w postaci glukuronianu.

Lewomentol jest wydalany z moczem oraz z zbtcia, rowniez w postaci glukuronianu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie jest znane szczegdlne ryzyko zwigzane ze stosowaniem skojarzenia substancji czynnych
zawartych w produkcie.

Wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz
amylometakrezolu wykazaty, iz te substancje stosowane oddzielnie badZ w skojarzeniu, nie wywieraja
dzialania toksycznego ani mutagennego.

Badania toksycznosci alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz amylometakrezolu nie wykazaty
wilasciwosci mutagennych.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazano dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego lewomentolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek z anyzu gwiazdzistego

Olejek migtowy

Glikol propylenowy

Etanol 96% (nie wigcej niz 100 mg na dawke)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z rozpylaczem w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 15 lub 30 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2481

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.08.1992 ., 13.05.1999 r., 06.06.2005 r., 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



