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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Faringosept Mentd 10 mg comprimate de supt

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de supt contine ambazona monohidrat 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: zahar 729 mg si lactoza monohidrat 139 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat de supt.
Comprimate de supt de forma cilindrica, plate, cu margini intacte, de culoare maro cu suprafete
pigmentate, marcate pe o fatd cu M.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adjuvant in infectii acute cu poarta de intrare sau localizare buco-faringiana (faringite, gingivite,
angine) postamigdalectomie la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 14 ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulfi
Doza recomandata este de 3 - 5 comprimate Faringosept Menta 10 mg (30 - 50 mg ambazona) pe zi,
timp de 3 - 4 zile.

Copii si adolescenti

Doza recomandata pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 14-18 ani este de 1 comprimat
Faringosept Menta 10 mg de 3 ori pe zi (30 mg ambazona) timp de 3-4 zile.

Cresterea dozei recomandate nu duce la imbunatatirea efectului terapeutic.

Mod de administrareComprimatele de Faringosept Menta 10 mg nu se inghit, ci se lasa sa se dizolve
lent in cavitatea bucala.

Faringosept Mentd 10 mg se administreazd imediat dupa mese (la 15-30 minute); se recomanda ca
timp de 2-3 ore dupa administrare sa se evite consumul de alimente sau lichide.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la ambazona sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Datorita lipsei unor informatii suficiente privind siguranta in administrare, Faringosept Menta 10 mg
nu este recomandat la copii cu varsta sub 14 ani.

Deoarece comprimatele de Faringosept Menta 10 mg contin zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare
de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactoza sau insuficienta a zaharazei-
izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Deoarece comprimatele de Faringosept Menta 10 mg contin lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Se recomanda ca pacientii cu diabet zaharat sa evite utilizarea acestui medicament datorita
continutului in zahar. Valoarea energetica a zaharului este similara cu a lactozei: 3,94 kcal/gram (16,5
kj/gram).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au raportat interactiuni ale Faringosept Menta 10 mg cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile studii clinice controlate privind utilizarea ambazonei in timpul sarcinii si alaptarii.
Cu toate acestea, nu s-au raportat reactii adverse sau efecte nocive asupra fatului in cazul administrarii
ambazonei in timpul sarcinii.

Faringosept Menta 10 mg se administreaza in timpul sarcinii numai daca beneficiul terapeutic matern
depaseste riscul potential fetal.

Alaptarea

Sunt disponibile informatii insuficiente cu privire la utilizarea in timpul alaptarii, deoarece nu se
cunoaste daca ambazona se excreta in laptele matern. Nu se poate exclude un risc pentru nou-
nascuti/sugari. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la
tratamentul cu Faringosept Menta 10 mg, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Faringosept Menta 10 mg nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate inclusiv angioedem, urticarie, prurit, Inrosirea fetei si eruptie cutanata
generalizata au fost raportate in timpul experientei de dupa punerea pe piata.

Tulburari gastrointestinale




Tn timpul experientei de dupa punerea pe piata a fost raportat cu ambazona un caz de modificari de
culoare a salivei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj cu Faringosept Menta 10 mg.

In cazul ingerarii unei doze foarte mari de Faringosept Menti 10 mg, se recomanda provocarea de
varsaturi si/sau lavaj gastric.

Nu exista antidot pentru ambazona.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: medicamente pentru zona oro-faringiana, antiseptice, codul ATC:
R0O2AAO01.

Ambazona este un antiseptic activ, in special, fata de streptococi, pneumococi, microorganisme
patogene cu rol important in declansarea infectiilor de la nivelul cavitatii bucale si a cailor respiratorii
superioare.

Ambazona are actiune antistafilococica moderata. Medicamentul nu provoaca disbacterioza la nivelul
tractului digestiv.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date privind farmacocinetica Faringosept Menta 10 mg.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile non-clinice privind toxicitatea dupa doza unica au evidentiat ca dupa administrarea unei doze
unice orale de ambazona, DLsga fost de 1000 mg/kg.

Studiile non-clinice au demonstrat absenta potentialului citotoxic, mutagen si clastogen al ambazonei.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Zahar

Cacao

Povidona K 30

Acid stearic
Aroma de menta
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru péstrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC-PE-PVdC/AI cu 10 comprimate de supt

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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