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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Faringosept Combo Miere si Lamaie 0,6 mg/1,2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastild contine:

Amilmetacrezol 0,60 mg

Alcool

2,4-diclorbenzilic 1,20 mg
Excipienti cu efect cunoscut:

Izomalt 1830,0 mg (E-953)
Maltitol 457,60 mg (E-965)
Galben amurg 0,01 mg (E-110)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pastile.

Faringosept Combo Miere si Lamaie 0,6 mg/1,2 mg pastile sunt pastile cu aroma de miere si lamaie,

de culoare galbena, biconvexe, rotunde, cu diametrul de 19 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor de durere in gat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti:
1 pastila la interval de 2 sau 3 ore, dupd cum este necesar, pana la maximum 8§ pastile in 24 ore

Copii si adolescenti
Copii cu varsta peste 6 ani: maximum 4 pastile in 24 ore, cu un interval de cel putin 2 ore intre
administrarea pastilelor.

Faringosept Combo Miere si Lamaie nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 6 ani.




Varstnici:
Ajustarea dozei nu este necesara.

Pacienti cu insuficientd renald si/sau hepatica:
Nu sunt disponibile date privind utilizarea Faringosept Combo Miere si Lamadie la pacientii cu
insuficientd hepatica sau renala.

Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament, pe o perioada de peste 3 zile.
Mod de administrare

Numai pentru administrare bucofaringiana.

A se dizolva lent pastila In gura. A nu se inghiti, mesteca sau musca pastila.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Copii si adolescenti

Din cauza riscului de sufocare, medicamentul nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament. In cazul lipsei ameliorarii sau al
reaparitiei frecvente a simptomelor, trebuie solicitat consult medical.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, se agraveaza sau dacd apar alte simptome, cum sunt
febra mare, cefalee, greatd sau varsaturi si eruptie cutanatd tranzitorie, starea clinica trebuie evaluata
pentru depistarea infectiilor bacteriene (angina, amigdalita).

A nu se depasi doza recomandata.

Atentionare cu privire la excipienti:

Acest medicament contine maltitol si izomalt. Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.

Poate produce un efect laxativ usor, din cauza continutului de izomalt 1,830 g per pastila.

Colorantul galben amurg poate cauza reactii alergice.

Valoare calorica: maltitol/izomalt 2,3 kcal/g.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni semnificative clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii Faringosept Combo Miere si Ladmaie in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Nu exista date privind utilizarea de amilmetacrezol si de alcool diclorbenzilic sub forma de substante

farmacologic active in timpul sarcinii. In absenta experientei documentate, utilizarea Faringosept
Combo Miere si Lamaie nu este recomandata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Siguranta Faringosept Combo Miere §i Lamaie in timpul alaptarii nu a fost stabilita.
Nu exista date privind excretia de amilmetacrezol si de alcool diclorbenzilic in laptele uman.
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In absenta experientei documentate, utilizarea Faringosept Combo Miere si Lamaie nu este
recomandata in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul utilizarii de amilmetacrezol si de alcool diclorbenzilic asupra fertilitatii.

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

Faringosept Combo Miere si Lamaie 0,6 mg/1,2 mg pastile nu are nicio influenta sau are influenta
neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rare (> 1/10000 pana la < 1/1000): reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptie cutanata tranzitorie,
senzatie de arsura, prurit si tumefiere la nivelul gurii sau gatului.

Au fost raportate urticarie, angioedem, dispnee, glosodinie si tulburari gastrointestinale, cum sunt
dispepsie si greata; frecventa acestor reactii adverse este necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj
Disconfortul gastrointestinal poate sa apara in cazul unui supradozaj.

Avand 1n vedere natura si forma de prezentare a Faringosept Combo Miere si Lamaie, supradozajul
accidental sau voit este foarte putin probabil.

Supradozajul nu ar trebui sa reprezinte o problema, cu exceptia disconfortului gastrointestinal.
Tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate faringiene, antiseptice, codul ATC: R02AA03.
Amilmetacrezolul si alcoolul 2,4-diclorbenzilic au proprietdti antiseptice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu sunt disponibile date.

5.3 Date preclinice de siguranta



Datele non-clinice privind amilmetacrezolul si alcoolul diclorbenzilic nu au evidentiat niciun risc
special pentru om. Aceste date provin din studii conventionale privind toxicitatea dupa doze unice si
doze repetate, genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nu au fost efectuate studii
farmacologice privind evaluarea sigurantei si carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pastile cu aroma de miere si ldmaie
Ulei esential de menta

Galben de chinolina (E104)
Zaharina sodica (E954)

Acid tartaric (E334)

Galben amurg (E110)

Esenta de 1amaie

Aroma de miere

Izomalt (E953)

Maltitol (E965)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVDC/Aluminiu.

Fiecare cutie contine 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat si material care intra in contact cu acesta trebuie eliminate in conformitate
cu reglementarile locale.
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