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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRjPRAyKU
NEO-ANGIN SALVEJ
pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 pastilka obsahuje:

Dichlorbenzenmethanolum 1,2 mg

Amylmetacresolum 0,6 mg

Levomentholum 5,9 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
pastilky

Medové zbarvené, ploché, mirng prisvitné, kulaté pastilky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Podpiirna 1écba zanétlivych onemocnéni ustni a kréni dutiny a hltanu, doprovazenych typickymi
symptomy jako je bolest v krku, zEervenani nebo otok.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Pokud neni jinak predepsano, nechaji si dospéli a déti starsi 6 let kazdé 2-3 hodiny pomalu
rozpoustét v ustech 1 pastilku. Denné maximalné€ 6 pastilek.

Bez doporuceni I¢kaie by neo-angin Salvéj nemél byt uzivan déle jak 3-4 dny.
4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Neni vhodné pro déti do 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
neo-angin Salvej obsahuje barvivo E124, které miize vyvolat alergickou reakci.

Lécivy pripravek obsahuje také 2,58 g isomaltu (nahradniho sladidla) v jedné pastilce. To by
melo byt brano v potaz u pacientii s diabetes mellitus.

Pacienti se vzacnou vrozenou poruchou snasenlivosti fruktozy by tento 1€Civy pripravek uzivat
neméli.

1/4


http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0148543?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=R02AA&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani neo-anginu Salvéj béhem téhotenstvi.

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky na prib¢h téhotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Vzhledem k nedostatku informaci nelze
zcela vyloucit negativni pisobeni na plod, proto by se téhotné zZeny mély pred pouzitim neo-
anginu Salv¢j poradit se svym lékatem. Pti pfedepisovani t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutno
postupovat opatrn¢.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek pozornost neovliviiuje.

4.8. Nezadouci ucinky
Nezéadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systému a frekvence. Vyjadfovani
frekvence:

Velmi Casté (= 10%)

Casté (> 1% - <10%)
Méné casté (= 0,1% - <1%)
Vzéacné (> 0,01% - < 0,1%)
Velmi vzacné (<0,01%)

Po uziti neo-anginu Salv¢j byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi vzacné (<0,01%) se muze vyskytnout podrazdéni ustni a zaludecni sliznice.
Teoreticky moznost vyskytu alergickych reakci.

4.9. Pfedavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Otorinolaryngologikum, antiseptikum. ATC skupina: RO2AA20
neo-angin $alvéj je antiseptikum a mirné analgetikum dutiny ustni zalozené na kombinaci
dichlorbenzenmethanolu, amylmetacresolu a levomentholu.

neo-angin Salvéj ma antiseptické u€¢inky, zasahujici Siroké spektrum znamych bakterii, které vyvolavaji

zanéty hornich cest dychacich. Mezi nejbéznéjsi patogeny zptsobujici zanét hltanu patii gram-pozitivni a
gram-negativni bakterie jako jsou stafylokoky, pneumokoky, fusobakterie, pfedev§sim Staphylococcus
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aureus, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae a Branhamella catarrhalis, nahodn¢ také
patogenni houby a kvasinky zejména Candida albicans.

Levomenthol dopliiuje piisobeni dalSich dvou 1é¢ivych latek svym analgetickym ucinkem, zalozeném na
stimulaci chladovych receptort sliznice.

Nezavisle na pouziti preparatu, neo-angin $alvéj obsahuje kombinaci tii 1é¢ivych latek. Pripravek je
uzivan pro lécbu lehc¢ich infekei dutiny Ustni a krku. Umoznuje v¢asné zalééeni, tudiz sniZuje potiebu
nasledné antibiotické 1écby. Uziva se pii nachlazeni, zanétech sliznice dutiny ustni (stomatitis), moniliaze,
zanétech dasni (gingivitis), zan€tu hltanu i hrtanu (faryngitis, laryngitis) a také u anginy. Tento preparat je
kombinaci tii 1é¢ivych slozek, dichlorbenzenmethanolu, amylmetacresolu a levomentholu.
Dichlorbenzenmethanol je klasifikovan jako derivat benzolu a amylmetacresol jako derivat
fenolu; levomenthol je cyklicky monoterpen. Hlavni G¢innek dichlorbenzenmethanolu a
amylmetacresolu je zajistén jejich povrchovou aktivitou. Ob¢ latky interaguji s buné¢nou
membranou respektive s lipidy v bunééné membrang, coz vysvétluje t€innost proti bakteriim a
houbam.

Vyse uvedené 1€Civé latky neo-anginu Salvéj zmirnuji piiznaky mirného zénétu a kataralnich
onemocnéni dutiny ustni a krku. neo-angin Salvéj je velice dobfe snaSen a ma piijemnou chut’.

Vzhedem k mnohaleté zkuSenosti se neptedpoklada sniZzeni Gi€innosti proti riznym patogentim
v zavislosti na Case.

Néhradni sladidlo isomalt neni kariogenni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po pomalém rozpusténi v Gistech maji 1é¢ivé latky neo-anginu Salvéj lokalné antisepticky a slabé
analgeticky ucinek.

Ptilnavost 1é¢ivych latek ke sliznici je vhledem k jejich povrchové aktivité dobra, cozZ zajistuje
dlouhodobé plisobeni na sliznici. VSechny slozky 1éku jsou rychle vstiebavany 1 vyluCovany.

Dichlorbenzenmethanol je odbouravan na kyselinu dichlorbenzoovou, ktera je vylucovéana
ledvinami bud’ jako kyselina nebo v komplexu s glycinem.

Amylmetacresol je Castecné oxidovan na piislusnou karboxylovou kyselinu a je vylu¢ovan
ledvinami jako glukuronid. Levomenthol je vylu¢ovan moéi a zluéi také ve formé glukuronidu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
U této kombinace 1é¢ivych latek nejsou znama zadna zvlastni rizika.

Vysledky studii u dichlorbenzenmethanolu a amylmetacresolu ukazuji, Ze tato antiseptika nejsou
toxicka ani mutagenni a to jak samostatné tak i v kombinaci. Studie toxicity
dichlorbenzenmethanolu a amylmetacresolu ukazaly, ze tyto latky nemaji kancerogenni
potencial. Vzhledem k malym mnozZstvim 1é¢ivych latek obsazenych v pastilkach a jejich
vysokym hodnotam LDs, zde neni Zadné zdravotni riziko, pokud je pfipravek uzivan dle
doporuceni.

Levomenthol je dostatecné znamy a proto miize byt povazovan za netoxicky a neskodny. Pii testech
reproduk¢ni toxicity nebyla prokazéana teratogenita ani embryotoxicita.

3/4



Pomér pfinosu a rizika je také hodnocen kladné a jako vhodny pro uc¢elnou lé¢bu zminénych
indikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné, isomalt, kyselina vinna, Salvéjova silice, ponceau 4R (E 124), chinolinova
zlut' (E 104), patentni modi' V (E 131).

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky.
Ptipravek by nemél byt uzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v piivodnim obalu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Prihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

12, 16, 24 a 48 pastilek

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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