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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

STOPANGIN
1,92 mg/ml, oralny sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml oralneho spreja obsahuje 1,92 mg hexetidinu.

Pomocné 14tky so zndmym ucinkom: sodik a etanol.
Jeden ml oralneho spreja obsahuje 646 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny spre;.
Cira bezfarebna alebo takmer bezfarebna tekutina. Po vystreknuti vznika jemne rozptylena bezfarebna
aerodisperzia charakteristického zapachu a sladkastej chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dezinfekcia tGstnej dutiny a hltanu pri zapalovych a infekénych ochoreniach, ako je angina,
faryngitida, gingivitida, paradentoza, stomatitida, glositida, afty; d’alej na dezinfekciu pred a po
tonzilektomii, extrakcii zubov a inych chirurgickych vykonoch v tstnej dutine; na potlacenie zapachu
z Gst; pri streptokokovych anginach ako podporna liecba pri sicasnej liecbe antibiotikami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liek sa zvycCajne aplikuje 2 az 3-krat denne. Po nasadeni aplikatora na fl'asticku lieku sa koniec
aplikatora vlozi do ust a pri uzavretych tstach sa stla¢i 2-krat tla¢idlo ventilu tak, aby jedna davka
smerovala vlavo a druha vpravo. Aerodisperzia sa nevdychuje.

Liek sa pouziva po jedle alebo medzi jedlami.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- deti do 8 rokov,

- laryngitida pre moznost’ laryngospazmu,

- sucha faryngitida atrofického typu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Z hygienickych dovodov sa ma ustny aplikator vzdy po pouziti umyt teplou vodou.

Liek je mozné pouzit’ u deti starSich ako 8 rokov len vtedy, ak sa nebrania cudziemu predmetu
(aplikatoru) v tstach a ak st schopné spolupracovat), t.j. st schopné zadrzat’ dych pri vstrekovani
lieku.

Liek sa nesmie dostat’ do oka a taktiez sa nesmie vdychovat’.
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Liek obsahuje 646 mg etanolu v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 80 % (v/v). Mnozstvo v jednom ml
roztoku tohto lieku zodpoveda menej ako 16,15 ml piva alebo 6,46 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml roztoku, t.J. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Interakcie nie st dosial’ zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek nie je v gravidite ani v obdobi laktacie kontraindikovany, avsak je potrebné zvazit, ¢i
terapeuticky ucinok prevazuje nad potencialnym rizikom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Najcastejsie sa moze po pouziti objavit’ prechodny pocit palenia sliznice Gstnej dutiny, ktory trva len
prechodnu kratku dobu.
Ojedinele moze dojst’ ku zmene chuti a ¢uchu.

Vynimoc¢ne sa méze vyskytnut’ u precitlivenych pacientov alergicka reakcia (v mieste lokalnej
aplikécie sa objavi prekrvenie, edém, pluzgiere, pablany, zvredovatenie a krvacanie) alebo
laryngospazmus, edém laryngu alebo bronchospazmus, ktory vedie k porucham dychania.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Pripady predavkovania lieckom STOPANGIN nie st dosial’ zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologikum, stomatologikum, ATC kod: RO2AA20.

Mechanizmus u¢inku

STOPANGIN je dezinfekény pripravok s miernym anestetickym uc¢inkom. Hlavnou u¢innou zlozkou

je baktericidna a fungicidna latka hexetidin, ktorej G¢inok je zalozeny na Strukturalnej podobnosti

s tiaminom. Kompetitivnou inhibiciou blokuje tvorbu tiaminpyrofosfatu, koenzymu nevyhnutného pre
zivotné pochody mikroorganizmov. Zasahom do glykolytickych pochodov obmedzuje kyslé kvasenie

zbytkov jedla v ustnej dutine. Hexetidin a ¢iastoGne aj éterické oleje (silice) dopliiaju u¢inok lieku

0 mierny lokalne anesteticky efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri odporu¢enom sposobe aplikacie je celkova resorpcia lieku sliznicou zanedbatelna, aj ked’ niektoré
z obsahovych latok (napr. metylsalicylat) sa resorbuju vo vacsej miere.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Testy lokélnej drazdivosti u zvierat dokazali len mierne podrazdenie ustnej sliznice po dlhodobej
a opakovane;j aplikécii. V ramci toxikologickych §tudii neboli urobené testy na teratogenitu,
mutagenitu a kancerogenitu. Na zaklade doterajsich dlhoro¢nych klinickych skusenosti je mozné
povazovat’ STOPANGIN oralnu aerodisperziu za bezpec¢ny liek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

silica anizu

silica eukalyptusu

silica kvetov pomaran¢ovnika horkého

silica mity piepornej

metyl-salicylat

levomentol

glycerol 85 %

etanol 96 % (V/V)

monohydrat sodnej soli sacharinu

6.2 Inkompatibility

Fyzikalne ani chemické inkompatibility nie su dosial’ zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Umelohmotna fl'asticka s obsahom 30 ml roztoku, s mechanickym ventilom, skrutkovacim uzaverom
a rozpraSovacom, Stitok, pisomna informécia pre pouzivatela, papierova skatul’ka, Gstny aplikator.
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