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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

neo-angin bez cukru

1,2 mg/0,6 mg/5,72 mg

tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tvrda pastilka obsahuje lieciva:

dichlorbenzénmetanol (alcohol dichlorobenzylicus) 1,20 mg
amylmetakrezol (amylmetacresolum) 0,60 mg
levomentol (levomentholum) 5,72 mg

Pomocné latky so znamym ucinkom: 2,58 g izomaltu (E953), 0,44 mg Ponceau 4R 80 % (E124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Cervené, okrtihle, ¢iastocne priehladné tvrdé pastilky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na podpornti lie¢bu zapalov sliznic hltana, sprevadzanych charakteristickymi symtémami, ako st
bolesti hrdla, sCervenanie alebo opuch.

neo-angin bez cukru je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 6 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 6 rokov a starSie maji nechat’ pomaly rozpustit’ v Gistach
1 pastilku kazdé 2 — 3 hodiny. Maximalna denna davka je 6 pastiliek.

Bez odporti¢ania lekara sa neo-angin bez cukru nema pouzivat’ dlhsie ako 3 — 4 dni.

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

Sposob podavania
Na oralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

neo-angin bez cukru obsahuje 0,44 mg farbiva Ponceau 4R 80 % (E124), ktoré mdze vyvolat’
alergické reakcie.

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

neo-angin bez cukru obsahuje 2,58 g izomaltu (E953) ako nahradu cukru v jednej tvrdej pastilke, ¢o
zodpoveda 6 kcal (26 kJ). M4 sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetom mellitus. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy nesmu uzivat’ tento liek.

[zomalt méze mat’ v dennych davkach vyssich ako 10 g mierny laxativny ucinok.

Pediatricka populacia
Aby sa deti mohli liecit’ neo-anginom bez cukru, musia byt schopné kontrolovane cmul’at’ pastilky.

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

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZziti tychto lie¢iv u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame t¢inky z hladiska reprodukéne;j toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Vzhl'adom na nedostatocné informacie, nie je mozné iplne vylucit’ riziko pre plod,
preto sa uzivanie tohto lieku pocas gravidity neodporuca.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informécie o vylucovani lieciv/metabolitov do 'udského mlieka. Preto sa neo-angin
bez cukru nema uzivat’ pocas obdobia dojcenia.

Fertilita
Neuskutoc¢nili sa ziadne $tudie na hodnotenie u¢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)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Vel'mi zriedkavé: podrazdenie ustnej a zaludocnej sliznice ako je dyspepsia, nauzea.

Poruchy imunitného systému:
Nezname: alergické reakcie ako st opuch ust, jazyka a pier, vyrazka.
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Poruchy dychacej ststavy, 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania.

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

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

neo-angin bez cukru je antiseptikum a mierne analgetikum hrdla zaloZené na kombinacii
dichlorbenzénmetanolu, amylmetakrezolu a levomentolu.

Farmakologické uc¢inky pouzitych antiseptik st i€inné proti patogénom infikujticim sliznicu ust

a hltana. Najbeznejsie patogény, ktoré vyvolavaju faryngitidu su grampozitivne a gramnegativne
baktérie, ako su stafylokoky, pneumokoky, fuzobaktérie a najméa Staphylococus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Haemophilus influenzae a Branhamella catarrhalis. Niekedy ju vyvolavaju patogénne
huby a kvasinky, najmi Candida albicans.

Levomentol dopiia ui¢inok oboch uvedenych liediv svojim analgetickym té¢inkom, ktory je zalozeny
na stimulécii chladovych receptorov v sliznici.

Bez ohl'adu na pouzité zloZenie, neo-angin bez cukru spaja tri i¢inné zlozky. Liek sa pouziva na
lie¢bu miernych infekcii v tGstach a hrdle. Umoznuje ¢inna véasnu liecbu, ¢im znizuje potrebu
antibiotik. Tieto infekcie vyustuji do réznych typov zapalov so symptomami chorob z prechladnutia,
stomatitid, moniliaz, gingivitid, faryngitid, laryngitid, tonzilitid ako aj anginy. Obidva typy zloZenia,
spajaju tri lieCiva, napr. dichlorbenzénmetanol, amylmetakrezol a levomentol. Dichlorbenzénmetanol
patri medzi benzolové derivaty a amylmetakrezol medzi fenolové derivaty. Levomentol je cyklicky
monoterpén. Hlavny ucinok dichlérbenzénmetanolu a amylmetakrezolu spociva v ich povrchovej
aktivite. Obidve lie¢iva interaguji s membranami buniek, resp. s lipidmi v bunkovych membranach,
¢o vysvetl'uje ich G¢innost’ proti baktériam a hubam.

V dosledku uvedenych vlastnosti neo-angin bez cukru potlaca a zmieriiuje symptomy miernych
zapalovych kataralnych infekcii Gstnej dutiny a stnej Casti hltana. Liek je dobre tolerovany a ma

prijemnu chut’.

Na zaklade dlhodobych sktisenosti s opakovanym pouzivanim lieku sa nepredpoklada znizenie
citlivosti roznych patogénov na tento liek.

Sladidlo izomalt nie je kariogénny (nespdsobuje zubny kaz).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lieciva v lieku neo-angin bez cukru majt lokalny antisepticky a slaby, lokalne anesteticky ucinok pri
cmulani pastiliek a ich pomalom rozpustani v ustach. Adhezivita lie¢iv ku slizniciam je dobra, pretoze
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maja dobré povrchovo-aktivne vlastnosti, ktoré umozituju ich prediZeny G&inok na sliznici. Vietky
zlozky lieku su rychlo absorbovatel'né a rychlo sa vylucuju z organizmu.

Degradacia dichlorbenzénmetanolu prebieha prostrednictvom kyseliny 2,4-dichlorbenzoovej, ktora sa
vylucuje ako kyselina (napr. kyselina benzoova) alebo ako konjugat s glycerinom prostrednictvom
obli¢iek. Amylmetakrezol sa Ciasto¢ne oxiduje na prislusni karboxylovu kyselinu a vylucuje sa
oblickami ako glukuronid. Levomentol sa vylu¢uje mocom alebo zl¢ou aj vo forme glukuronidu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Kombinécia lie¢iv nema zname Specifické rizika.

Vysledky stadii s dichlorbenzénmetanolom a amylmetakrezolom naznacuju, Ze obidve antiseptika,
jednotlivo alebo v kombindcii nemaji toxické alebo mutagénne vlastnosti. Toxikologické stadie

s dichlérbenzénmetanolom a amylmetakrezolom nepreukazali mutagénny potencial. Vzhl'adom na
nizku koncentraciu lie¢iv obsiahnutych v pastilkach a ich vysokym hodnotdm LDso, tento liek

nepredstavuje pri spravnom uzivani ziadne zdravotné riziko.

Levomentol je dostato¢ne dobre znamym netoxickym a neskodnym lieCivom. V testoch reprodukéne;j
toxicity levomentol nevykazoval teratogénne a embryotoxické riziko.

Hodnotenie rizika a prinosu kombinacie uvedenych lieCiv je pozitivne a vhodné na ucelnu liecbu
uvedenych indikacii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

silica anizovca pravého

silica méty piepornej

izomalt (E953)

kyselina vinna

Ponceau 4R 80 % (E124), obsahujtice sodik

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: PVC/PVDC blister a hlinikova folia.
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.

Obsah: balenie s 24 alebo 48 tvrdymi pastilkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Divapharma GmbH

Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

69/0902/94-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29.12.1994
Datum posledného predlzenia registracie: 30.10.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2023



