CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neo-angin wisnia, 1,2 mg + 0,6 mg + 5,9 mg, pastylki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera substancje czynne:

- alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,2 mg
- amylometakrezol 0,6 mg
- lewomentol 5,9 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna pastylka twarda zawiera 2,58 g izomaltu i ponceau 4R (patrz takze punkt 4.3 1 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylki twarde

Okragte, czerwone, lekko transparentne pastylki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Neo-angin wisnia jest zalecany do wspomagania leczenia stanow zapalnych jamy
ustnej i gardta, przebiegajacych z objawami, takimi jak: bol gardia, zaczerwienienie, obrzek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Powoli ssa¢ 1 pastylke co 2-3 godziny.

Nie nalezy potyka¢ pastylek w catosci. Nie zu¢.

Nie nalezy stosowac wiecej niz 6 pastylek w ciagu doby.

Pacjent nie powinien przyjmowac produktu dhuzej niz 3-4 dni bez zalecenia lekarza.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Neo-angin wisnia zawiera substancje ponceau 4R (E 124), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.
Jedna pastylka zawiera 2,58 g izomaltu (substancja stodzgca). Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow

z cukrzyca. Pacjenci z nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu. Izomalt moze
mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g izomaltu.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekami stosowanymi doustnie.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Neo-angin wisnia u
kobiet w ciazy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i (Iub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane nie jest mozliwe dokladne okreslenie potencjalnego ryzyka
dla ptodu 1 karmionego piersig dziecka, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w cigzy
1 karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozgdane wymieniono ponizej wedlug klasyfikacji ukiadow i narzqdow oraz czestosci
wystepowania zgodnie z nastepujgcg konwencjg. Czesto§¢ wystepowania okresla si¢ nastepujaco:
Bardzo czgsto (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (21/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Po podaniu produktu Neo-angin wisnia obserwowano nastgpujgce dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zotadka i jelit:
Bardzo rzadko: podraznienie blony $§luzowej jamy ustnej i przewodu pokarmowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana : reakcje alergiczne tj. obrzek ust i jezyka.

Zglaszanie podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzenia wystapienia
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego sg proszone o
zglaszanie wszelkich podejrzen wystapienia dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

2/4



Nie odnotowano przypadkow przedawkowania produktu. W przypadku zazycia znacznie wigkszej
dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ podraznienie btony sluzowej jamy ustnej 1 przewodu
pokarmowego. W takim przypadku zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Neo-angin wisnia jest produktem dziatajagcym antyseptycznie oraz tagodzacym bol gardta,
zawierajgcym trzy substancje czynne: alkohol 2,4-dichlorobenzylowy, amylometakrezol i lewomentol.
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy jest pochodng benzenu, amylometakrezol jest pochodna fenolu,

za$ lewomentol cyklicznym monoterpenem.

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy oraz amylometakrezol dziatajg gtéwnie powierzchniowo. Obydwie
substancje wywieraja wplyw na transport lipidow przez btong komorkowa, co thumaczy 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$¢ wiokien czuciowych przewodzacych bol i w zwiazku z tym wywotuje stabe dziatanie
znieczulajgce miejscowo.

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

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu sg szybko wchtaniane 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 czeSciowo utleniany do odpowiedniego kwasu karboksylowego, a nastepnie
wydalany przez nerki w postaci glukuronianu.

Lewomentol jest wydalany z moczem oraz z zo6tcia, rowniez w postaci glukuronianu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie jest znane szczeg6lne ryzyko zwigzane ze stosowaniem skojarzenia substancji czynnych
zawartych w produkcie.

Wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz
amylometakrezolu wykazaly, ze te substancje stosowane oddzielnie badZz w skojarzeniu,

nie wywierajg dzialania toksycznego ani mutagennego.

Badania toksyczno$ci alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz amylometakrezolu nie wykazaty
wlasciwos$ci mutagennych.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt
Kwas winowy
Aromat wisniowy
Olejek migtowy
Ponceau 4R (E 124)
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Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 12, 16, 24 lub 48 pastylek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17666

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

30.12.2010, 23.12.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Po podaniu produktu Neo-angin wiśnia obserwowano następujące działania niepożądane:

