CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neo-angin, 1,2 mg + 0,6 mg + 5,9 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do ssania zawiera 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego (Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus), 0,6 mg amylometakrezolu (Amylmetacresolum) i 5,9 mg lewomentolu
(Levomentholum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna tabletka do ssania zawiera 1,14 g glukozy (sucha masa), 1,42 g sacharozy oraz 0,35 mg
czerwieni koszenilowej A (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.

Okragte, lekko dwustronnie wypukte tabletki o czerwonej rowkowanej powierzchni

i charakterystycznym zapachu. Dopuszczalne sa: rozbiezno$¢ koloru, obecnos¢ pecherzykow
powietrza w gotowanej masie i lekko nieregularne krawgdzie. Mozliwa jest cienka warstwa biatego
nalotu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Powoli ssa¢ lub rozpuszcza¢ w jamie ustnej 1 tabletke co 2-3 godziny.

Nie nalezy polyka¢ tabletek w calosci. Nie zuc.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek w ciggu doby.

Pacjent nie powinien przyjmowac¢ produktu dtuzej niz 4-5 dni bez zalecenia lekarza.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nietolerancja fruktozy.

Zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy.

Niedobor sacharazy-izomaltazy.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Neo-angin zawiera czerwien koszenilowa A (E 124), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.
Zawiera takze 1,14 g glukozy oraz 1,42 g sacharozy w jednej tabletce do ssania, co odpowiada ok. 10
kcal (42 kJ). Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami podawanymi doustnie.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w ciazy.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Ze wzgledu na
niewystarczajace dane niemozliwe jest doktadne okreslenie potencjalnego ryzyka dla ptodu, dlatego
kobiety w cigzy powinny skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ zalecajac lek kobietom w cigzy lub karmigcym piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug czestosci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania
okresla si¢ nastepujaco:

Bardzo czesto (=1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Po podaniu produktu Neo-angin obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane:
Bardzo rzadko (<1/10 000): podraznienie btony $luzowej jamy ustnej i przewodu pokarmowego.
Moga réwniez wystapic reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania produktu. W przypadku zazycia znacznie wigkszej
dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ podraznienie btony sluzowej zotadka i jelit. W takim
przypadku zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad oddechowy, preparaty stosowane w chorobach gardta, srodek

antyseptyczny
Kod ATC: R02AA20

Mechanizm dziatania

W oparciu 0 badania in vitro, produkt Neo-angin wykazuje dziatanie przeciwwirusowe,
przeciwbakteryjne i przeciwgrzybicze o charakterze miejscowym, jednak takiego dziatania nie
wykazano w szerszych badaniach in vivo; w zwigzku z tym znaczenie kliniczne tych obserwacji nie
zostato potwierdzone.

Neuraminidaza to enzym, ktéry ma kluczowe znaczenie w rozprzestrzenianiu si¢ wirusa grypy.
Potaczone substancje lecznicze zastosowane w produkcie Neo-angin wykazaty dziatanie hamujace na
neuraminidazy wirusa grypy H1N1 w warunkach in vitro. Dziatanie hamujace przypisuje si¢ dwoém
elementom sktadowym: alkoholowi 2,4-dichlorobenzylowemu oraz amylometakrezolowi. Dziatanie to
bylo bardziej widoczne w przypadku potaczenia substancji leczniczych zastosowanych w produkcie
Neo-angin w porownaniu do dziatania pojedynczych sktadnikow, co sugeruje efekt synergistyczny.

Dowiedziono, ze w warunkach in vitro produkt Neo-angin po kilku minutach wykazuje dziatanie
wirusobojcze na wirusy z otoczkg. Badanie wykonano zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami (metoda
zawiesinowa RKI/DVV), z wykorzystaniem wirusa krowianki.

W trakcie badania in vitro dotyczacego skuteczno$ci przeciwdrobnoustrojowej potgczone substancje
lecznicze produktu Neo-angin wykazaty dziatanie bakteriobdjcze oraz grzybobdjcze na 5 bakterii
(wymienionych ponizej) oraz na drozdzaki z gatunku Candida albicans, ktére wywotujg zapalenia
gardta.

W badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze substancje czynne znajdujace si¢ w tabletkach do
ssania Neo-angin dziatajg szczegdlnie silnie na Mycoplasma pneumoniae oraz Moraxella catarrhalis,
silnie na Streptococcus pyogenes, a nawet na gronkowca ztocistego opornego na metycyling (ang.
methicyllin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA) oraz Candida albicans, natomiast umiarkowanie
silnie na bakterie z grupy Klebsiella pneumoniae.

Podczas analizy dziatania na szczepy Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae oraz
Moraxella catarrhalis, a takze Candida albicans, w warunkach in vitro, potaczone substancje
lecznicze w produkcie Neo-angin byty bardziej skuteczne niz kazda z nich oddzielnie, co sugeruje
efekt synergistyczny.

Niezmienne zmniejszenie liczby bakterii w fizjologicznej florze jamy ustnej u zdrowych oséb
utrzymujace si¢ do 5 godzin po zastosowaniu, wspomaga dtugotrwate dziatanie antyseptyczne
produktu Neo-angin.

W przypadku bolu gardta, bez wzgledu na to, czy jest on spowodowany przez wirusy czy bakterie,
odczucia takie jak podraznienie i bol sg najprawdopodobniej spowodowane przez mediatory zapalne.
Mediatory te to prostaglandyny (PG) oraz bradykinina, ktore dziatajg na zakonczenia nerwow
czuciowych w jamie gardlowej i nosowo-gardlowe;.

Ponadto uwaza sie, ze interleukiny (np. IL-6) wyzwalajg synteze PGE2, a zatem odgrywaja wazna role¢
w fizjologii nocycepcji i bolu.



W roznych modelach in vitro (monocyty, komorki nabtonka A549) alkohol 2,4-dichlorobenzylowy,
amylometakrezol oraz lewomentol wykazywaly synergistyczne dziatanie hamujace na spowodowane
przez IL-1 uwalnianie IL-6 i PGE2, a takze IL-8. Takie silne dziatanie hamujace aktywno$¢ zar6wno
mediatorow, interleukin, jak i prostaglandyn zaobserwowano wylacznie w przypadku polaczenia
substancji leczniczych zastosowanych w Neo-angin, w poréwnaniu do innych badanych potaczen
substancji leczniczych wskazanych w bolu gardia.

W warunkach in vitro dowiedziono, ze lewomentol jest silnym inhibitorem syntezy IL-6 w komorkach
nabtonka A549. Ponadto, ma on dziatanie przeciwbdlowe, ktore opiera si¢ na stymulacji receptorow
wrazliwych na zimno (TRPMS8) znajdujacych sie w $luzowce.

Amylometakrezol hamuje réwniez spowodowang przez IL-1 ekspresje COX-2, enzymu, ktory
przyczynia si¢ do uwalniania prostaglandyn w trakcie procesu zapalnego.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach u ludzi dowiedziono, ze dziatanie tabletek do ssania Neo-angin jest klinicznie i
statystycznie istotne w porownaniu z placebo, w zakresie objawow takich jak: trudno$ci w potykaniu,
nasilenie objawow bolu gardta (np. miejscowe objawy tj.: zaczerwienienie i obrz¢k gardta) oraz czasu
wystepowania dolegliwosci zwigzanych z ostrym zapaleniem gardta w przebiegu ostrej choroby drog
oddechowych. Wykazano, ze po 72 godzinach leczenia pacjenci odczuwali znacznie wigksza ulge
(ustgpienie bolu gardta / trudnosci w potykaniu) niz w przypadku tabletek do ssania niezawierajgcych
substancji leczniczych. Poczatek dziatania obserwowano po 5 minutach, a jego dlugos¢ wynosita do 3
godzin.

Produkt cechowat si¢ dobra tolerancjg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu sa 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 czgsciowo utleniany do odpowiedniego kwasu karboksylowego, a nastgpnie
wydalany przez nerki w postaci glukuronianu.

Lewomentol jest wydalany z moczem oraz z z6lcia, rowniez w postaci glukuronianu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz
amylometakrezolu wykazaty, iz te substancje stosowane oddzielnie badZ w skojarzeniu, nie wywieraja
dziatania toksycznego ani mutagennego.

Badania toksycznosci alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego oraz amylometakrezolu nie wykazaty
wiasciwo$ci mutagennych.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek z anyzu gwiazdzistego
Olejek migtowy

Sacharoza

Syrop glukozowy

Kwas winowy



Czerwien koszenilowa A (E 124)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/PE/PVDC/AI w pudetku tekturowym.
Wielko$¢ opakowania: 12, 24, 36 lub 48 tabletek do ssania.

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

Bez szczegbdlnych wymagan.
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