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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
STOPANGIN
Oralni sprej

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Hexetidinum 1,92 mg v 1 ml

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: ethanol 96% (V/V)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej.

Popis pfipravku: Bezbarva nebo téméi bezbarva tekutina. Po vystiikdni vznika jemné rozptyleny
bezbarvy aerosol charakteristického zépachu a nasladlé chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace:

Dezinfekce ustni dutiny a hltanu pfi zanétlivych a infekénich onemocnénich, jako je angina,
faryngitida, gingivitida, stomatitida, glositida a afty; K desinfekci pfed a po tonzilektomii, extrakci
zubt a jinych chirurgickych vykonech v dutin€ ustni. K potlaceni zépachu z ust. U streptokokovych
angin jako podptirna [écba pfi soucasné 1écbe antibiotiky.

Ptipravek mohou pouZzivat dospéli a déti starsi § let.

4.2. Davkovani a zpiisob podani:
Davkovani

Obvykle se pripravek aplikuje 2-3 krat denné. Po nasazeni aplikatoru na lahvicku pfipravku (na
mechanicky rozprasovac) se konec aplikatoru vlozi do Ust a pii uzavienych tstech a zadrzeném dechu
se aplikator stiskne 2 krat tak, aby jeden vstfik sméfoval vlevo a druhy vpravo. Pripravek se
nevdechuje ani nepolyka.

Zpisob podani
Ptipravek se pouziva po jidle nebo mezi jidly.
4.3. Kontraindikace:

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, laryngitida
pro moznost laryngospasmu, sucha faryngitida atrofického typu. Nepodavat détem do 8 let véku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Ustni aplikétor se ma vzdy po pouZiti umyt teplou vodou (z hygienickych diivodi).

Ptipravek lze pouzit u déti starSich 8 let pouze tehdy, pokud se nebrani cizimu pfedmétu (aplikatoru) v
ustech a pokud jsou schopny spoluprace, t.j. jsou schopny zadrzet dech pii vsttikovani ptipravku.

Ptipravek se nesmi dostat do o¢i a rovnéz se nesmi vdechovat a polykat.
Ptipravek obsahuje 80% obj. ethanolu 96%.

Kazda davka obsahuje do 0,1 g ethanolu. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu,
méné nez 100 mg v jedné davce.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zkusenosti s podavanim ptipravku Stopangin v t€hotenstvi a behem kojeni nejsou dostatecné. Proto je
nutno pied jeho podanim te€hotnym a kojicim Zendm zvazit potencidlni rizika a pfinos terapie a
indikovat piipravek jen v nezbytné nutnych piipadech.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek neovliviiuje ¢innosti (fizeni motorovych vozidel, obsluha strojii a prace ve vyskach), které
vyzaduji zvySenou pozornost, ale vzhledem k obsahovym latkam (80% obj. ethanolu 96%) se fidictim
nedoporucuje fidit motorova vozidla po dobu 30 minut po aplikaci piipravku.

4.8. Nezadouci ucinky

Ojedinéle mize dojit ke zméné chuti a Cichu. Nejcastéji se mize bezprostiedné po pouziti piipravku
objevit piechodny pocit paleni jazyka ¢i sliznice dutiny ustni, ktery trva pouze ptfechodnou kratkou
dobu.

Vyjimecné se u precitlivélych pacientl mize vyskytnout alergicka reakce (v misté lokalni aplikace se
objevi prekrveni, edém, puchyfe, pablany, zviedovaténi a krvaceni) nebo laryngospasmus, edém
laryngu ¢i bronchospasmus, ktery vede k porucham dychéni.

HlaSeni podezfeni na nezddouci 0i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dillezité. Umozniuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pifedavkovani

Ptipady pfedavkovani pfipravkem Stopangin nejsou dosud znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:

Kréni 1é¢iva. Antiseptika. Riizna jina kréni antiseptika.
ATC kod: RO2AA20

Farmakodynamické ucinky a mechanismus ucinku: Stopangin je desinfekéni pfipravek s mirnym
anestetickym ucinkem. Hlavni ucinnou slozkou je baktericidni a fungicidni latka hexetidin, jejiz
ucinek je zaloZen na strukturalni podobnosti s thiaminem. Kompetitivni inhibici blokuje tvorbu
thiaminpyrofosfatu, koenzymu nezbytn¢ho pro Zivotni pochody mikroorganismi. Zéasahem do
glykolytickych pochodli omezuje kyselé kvaseni zbytku jidla v dutiné ustni. Hexetidin a caste¢né i
étericke oleje (silice) doplituji Gcinek ptipravku o mirny lokalné anesteticky efekt.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Pti doporuc¢eném zptsobu aplikace je celkova resorpce ptipravku sliznici zanedbatelna, i kdyz n€které
z obsazenych latek (napf. methyl-salicylat) se resorbuji ve vétsi mite.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti Testy lokalni drazdivosti u zvifat prokazaly
pouze mirné podrazdéni ustni sliznice po dlouhodobé a opakované aplikaci. V ramci toxikologickych
studii nebyly provedeny testy na teratogenitu, mutagenitu a kancerogenitu. Na zaklad¢ dosavadnich
dlouholetych klinickych zkusenosti, 1ze v§ak povazovat Stopangin sprej za 1€k bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Badyanikova silice, blahovi¢nikova silice, silice kvétt citroniku pomeranc¢ového hoikého, sasafrasova
silice, silice maty peprné, methyl-salicylat, monohydrat sodné soli sacharinu, levomenthol, glycerol
85%, ethanol 96% (V/V).

6.2. Inkompatibility

Fyzikélni ani chemické inkompatibility nejsou dosud znadmy.
6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5. Druh obalua obsah baleni

PE lahvicka o obsahu 30 ml, souprava PK+All se zavitem, sacek, krabickaVelikost baleni:
30 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Czech Industries s.r.0.

Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
69/173/79-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10. 11.1979/12.2.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.2.2014
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