AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1582/2009/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hexoral, 2 mg/ml, spray bucofaringian, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml spray bucofaringian, solutie contine hexetidina 2 mg.
Excipient cu efect cunoscut: etanol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie
Lichid limpede, incolor, cu miros de menta.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adjuvant n:

-tratamentul infectiilor mucoasei bucofaringiene (inclusiv candidozice);

-preventia si tratamentul gingivitelor;

-tratamentul inflamatiilor faringelui si a ulcerelor aftoase (prevenirea suprainfectiilor);
-combaterea halenei;

-tratamentul pre §i postoperator in cazul interventiilor chirurgicale stomatologice.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi si copii cu vdrsta peste 6 ani
O doza de Hexoral corespunde pulverizarii aerosolului timp de 1 - 2 secunde la nivelul cavitatii bucale
sau faringelui.

Daca nu exista alte recomandari, se administreaza o doza (0 pulverizare) de doua ori pe zi, preferabil
dimineata si seara, dupa mese; la nevoie, doza se poate creste pana la maxim 2 pulverizari de 3 ori pe
Zi.

Hexetidina adera la suprafata mucoaselor, ceea ce duce la un efect pe termen lung. De aceea, se
recomanda administrarea dupa mese.

Pentru detalii privind modul de utilizare al Hexoral 2 mg/ml, spray bucofaringian, solutie vezi pct.
6.6.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile consecutive. Prelungirea tratamentului peste acest
interval se poate face numai la recomandarea medicului.




Copii cu varsta intre 3 si 6 ani

Nu existd suficiente date privind administrarea la copii cu varsta intre 3 si 6 ani. Administrarea
Hexoral, 2 mg/ml, spray bucofaringian se va face in doza minima eficace si numai la recomandarea
expresa a medicului.

Varstnici
Se recomanda aceleasi doze ca la adulti.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1..
Copii cu varsta sub 3 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Indicatiile terapeutice nu justificd un tratament prelungit, datorita riscului de aparitie a dezechilibrelor
florei microbiene bucofaringiene.

Tratamentul trebuie reevaluat daca simptomele persista dupa 5 zile si/sau sunt asociate cu febra.

La copii cu varsta sub 3 ani, datoritd levomentolului si uleiului de eucalipt din compozitia Hexoral, pot
apare spasm glotic sau bronsic, crize de astm brosic sau chiar insuficienta respiratorie (vezi pct.4.3).

Acest medicament contine printre excipienti si derivati terpenici, care reduc pragul epileptogen si, in
doze excesive pot determina aparitia convulsiilor la copii; a se tine cont de prezenta acestor excipienti
si la persoane cu antecedente de epilepsie.

Acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (etanol) <100 mg per doza.

A se respecta dozele si durata tratamentului (vezi pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

interactiunilor (antagonism, inactivare, etc.), in special cu derivatii anionici.
Hexetidina este inactivata de solutiile alcaline.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista studii clinice controlate la om. Totusi, pe baza studiilor efectuate pe animale si presupunand
teoretic o absorbtie sistemica neglijabila, se considera putin probabil ca utilizarea hexetidinei la
femeile gravide sa prezinte risc pentru fat.

Nu se stie daca hexetidina este excretatd in laptele uman, totusi, in eventualitate in care o cantitate
neglijabila de hexetidina sa fie absorbita Sistemic, este putin probabil ca aceasti cantitate sa prezinte risc
asupra nou-nascutului/sugarului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Hexoral nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse identificate dupa punerea pe piatd a hexetidinei sunt prezentate mai
jos.Frecventele sunt clasificate folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100, <1/10),

Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100),

Rare (>1/10000, <1/1000);

Foarte rare (<1/10000),



Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1 Reactii adverse raportate experimentate dupa punerea pe piata a hexetidinei in functie de
categoriile de frecventa estimate din studiile clinice sau studiile epidemiologice:

Categoria de frecventa | Reactia adversd

Tulburdri ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta | Reactii de hipersensibilitate*, Angioedem

Tulburdri ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscuta | Ageuzie, Disgeuzie

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa necunoscuta Tuse, Dispnee**

Tulburari gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta Gurd uscatd, Disfagie, Greatd, Marirea glandei
salivare, Voma

Tulburari generale i legate de conditiile de administrare

Cu frecventd necunoscutd | Reactii la locul de aplicare***

* Includerea PT pentru reactiile de hipersensibilitate a fost bazat pe urmatoarele cazuri raportare

suplimentar n MedDRA PT: hipersensibilitate si urticarie.

** Observat in contextul hipersensibilitatii

*** Includerea PT pentru reactiile legate de locul de aplicare s-a bazat pe mai multe cazuri raportate
in MedDRA PT. Acestea au inclus iritatii ale gurii si mucoasei gatului, parestezie orala, decolorarea
limbii, modificari de culoare ale dintilor, inflamatie, pustule si  ulceratii.

Tabelul 2 Reactii adverse raportate spontan experimentate cu hexetidina care au fost raportate dupa
punerea pe piata in functie de categoria de frecventa estimata:

Categoria de frecventa | Reactia adversa

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare | Reactii de hipersensibilitate*, Angioedem

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte rare | Ageuzie, Disgeuzie

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Foarte rare Tuse, Dispnee**

Tulburari gastrointestinale

Foarte rare Xerostomie, Disfagie, Greatd, Marirea glandei
salivare, varsaturi

Tulburdri generale si legate de conditiile de administrare

Foarte rare | Reactii la locul de administrare***

* Includerea PT pentru reactiile de hipersensibilitate a fost bazat pe urmatoarele cazuri raportare

suplimentar n MedDRA PT: hipersensibilitate si urticarie.

** Observat n contextul hipersensibilitatii

*** Includerea PT pentru reactiile legate de locul de aplicare s-a bazat pe mai multe cazuri raportate
in MedDRA PT. Acestea au inclus iritatii ale gurii si mucoasei gatului, parestezie orala, decolorarea
limbii, modificiri de culoare ale dintilor, inflamatie, pustule si  ulceratii.

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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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
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4.9 Supradozaj

Hexetidina, in concentratia prezenta in produs, este putin probabil safie toxica atunci cand este
utilizata cum este recomandat.

Ingerarea unor cantitati suficiente de hexetidind Tn solutie alcoolica poate duce la semne/simptome de
intoxicatie cu alcool.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice pentru tratamentul oral local, codul ATC:
A01AB12

Hexetidina este o substanta activa cu un effect rapid si prelungit care apartine grupului de antiseptice
locale pentru utilizare gingivodentala si orofaringeala.

Hexetidina are un spectru de actiune larg, antibacterian si antimicotic corespunzitor pentru agentii patogeni
responsabili pentru infectiile orofaringeale.

Hexetidina are de asemena efect de vindecare a ranilor, hemostatic si anestezic local, asupra gurii si a
faringelui.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Afinitatea ridicata a hexetidinei pentru proteine si polimeri cu site-uri electronegative explica legarea sa de
bacterii si contribue specific la activitatea sa prin saturarea unor site-uri

Aceasta afinitate explica, de asemenea, legarea de plagile dentare si consecutive, efectul anti-plaga.

Aceasta inseamna cd efectul antibacterian poate fi detectat dupa 10-14 ore de la administrare.
Nu au fost efectuate studii sistemice referitoare la absorbtia in mucoasa orald, metabolism si eliminare a
hexetidinei la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta, subcronica si cronica

Pe baza studiilor privind potentialul toxic acut, subcronic si cronic pe diferite specii de animale, datele
preclinice nu sugereaza nici un risc deosebit al hexetidinei aupra omului daca aceasta este utilizatd conform
instructiunilor de utilizare.

Potential mutagen si cancerigen
Concluziile studiului pentru hexetidina nu au evidentiat nici o dovada de potential mutagen relevant clinic,
daca este folosit Tn conform instructiunilor de utilizare.

Toxicitate pentru reproducere
In studiile de toxicitate pe embrion (sobolan, iepure) hexetidina nu a prezentat efecte teratogene dupa
administrarea orald. Nu au fost efectuate studii suplimentare privind toxicitatea de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
polisorbat 80,

acid citric monohidrat,
zaharina sodica,



levomentol,

ulei de eucalipt,

edetat de sodiu si calciu,
etanol 96%,

hidroxid de sodiu,

apa purificata,

azot

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din Al a 40 ml spray presurizat bucofaringian, prevazut cu valva si sistem de
pulverizare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Aerosolul se pulverizeaza la nivelul cavitatii bucale si faringelui.

Instructiuni de utilizare

Sistemul de pulverizare se fixeaza in orificiul corespunzator din varful flaconului, prin exercitarea unei
presiuni ugoare. Varful sistemului de pulverizare se tine la distantd de corp, apoi se introduce in
cavitatea bucald si se orienteaza spre zona afectatd, conform figurilor din prospectul pentru pacient.
Intotdeauna, in timpul pulverizarii, flaconul se mentine in pozitie verticala.

Se pulverizeaza cantitatea necesara de Hexoral, tindnd apasat capul flaconului timp de 1-2 secunde. Tn
timpul acestei manevre nu se respira.
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