AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11823/2019/01-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cebangin mentol 5 mg/1 mg comprimate de supt

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de supt care contine diclorhidrat de clorhexidina 5 mg si clorhidrat de lidocaina 1 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol (E420) 1208,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de supt
Comprimate de supt de culoare alba, usor patate, rotunde, cu aroma de menta, cu diametrul de 15,8 -
16,2 mm, grosime: 4,9 — 5,3 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic si local al faringelui. Propus ca dezinfectant si analgezic local pentru
tratamentul durerilor de gat si al tulburarilor faringiene si ale cavitatii bucale, insotite de iritatie, cum
ar fi faringita, gingivita, stomatita si afte. Prezenta lidocainei conduce la atenuarea rapida a
simptomelor.

In cazul unei infectii bacteriene insotite de febra, este necesar tratament suplimentar.

Cebangin mentol 5 mg/ 1 mg nu contine zahar, prin urmare, poate fi utilizat de pacienti diabetici.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Adulti

Doza recomandata este de o pastila administratd de 6 ori pe zi; intervalul dintre administrari trebuie sa
fie de minim 4 ore.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 15 ani
Doza recomandata este de o pastild administrata de 2-3 ori pe zi; intervalul dintre administrari trebuie
sa fie de minim 4 ore.




Copii cu varsta sub 6 ani
Nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Daca nu apare nicio ameliorare in decurs de 3 - 4 zile de tratament, se recomanda sa se adreseze unui
medic.

Mod de administrare
Administrare bucofaringiana

4.3 Contraindicatii
Copii cu varsta sub 6 ani.

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, si mai ales
la anestezice locale cum este lidocaina.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari
Pentru a se evita un dezechilibru la nivelul florei locale a cavititii bucale, cu risc de diseminare
bacteriana si fungica, se recomanda ca durata tratamentului sa nu depaseasca 5 zile.

Datorita anesteziei la nivelul orofaringelui si limbii, exista pericolul angajarii pastilei la nivelul
laringelui; se recomanda:

- administrarea cu precautie la copiii cu varsta sub 12 ani;

- nu trebuie administrat Cebangin Tnainte de ingestia de alimente sau lichide.

Un tratament repetat sau de lunga durata la nivelul mucoasei orofaringiene poate expune la riscul
aparitiei unor reactii adverse sistemice ale anestezicelor de contact (convulsii, deprimare la nivel
cardiovascular).

Precautii la administrare

Daca simptomele persista mai mult de 5 zile, cu sau fara febra asociata, este necesara reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului.

Cebangin mentol 5 mg/1 mg contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

De asemenea, Cebangin mentol 5 mg/1 mg contine si aspartam. Acesta contine o sursa de fenilalanina
si poate fi nociv pentru persoanele cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

administrarea Tn asociere sau succesivi a altor antiseptice, in special a derivatilor anionici, cum este
laurilsulfatul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Acest medicament este destinat tratamentului local. Acest medicament poate fi utilizat Tn timpul

sarcinii si aldptarii cu conditia s se aiba in vedere precautiile mentionate si limitarile speciale. Se
recomanda pacientei sd anunte medicul curant.



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

Administrarea Cebangin mentol 5 mg/1 mg nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Trebuie avut In vedere faptul cd pot aparea reactii alergice la nivelul epidermei si mucoaselor, care
sunt determinate de contactul cu anestezicele de tipul amidelor, cum este lidocaina: au fost raportate
cazuri de dermatita si eruptii cutanate tranzitorii, care au fost determinate de acest produs in alte
imprejurari.

In mod exceptional, pot aparea disgeuzie, o senzatie de arsurd pe limba sau reactii anafilactice.

Utilizarea prelungita si continua a clorhexidinei poate conduce la decolorarea dintilor spre o nuantd de
maron. Totusi, aceasta poate fi indepartata.

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 sd raporteze orice reactic adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Desi acest medicament contine numai o parte din doza toxica si desi utilizarea acestui compus este
limitata la nivel local, trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei supradozajului Tn mod accidental
sau din neglijenta, mai ales la copii.

Simptome ale intoxicatiei:

Lidocaina poate conduce la o intoxicare sistemica (doza toxica pentru adulti porneste de la 0,5 g), care
afecteaza sistemul nervos central si sistemul cardiovascular: neliniste, cascat, nervozitate, nistagmus,
tremor muscular, convulsii, depresie, dispnee, contractilitate redusa a muschiului inimii, vasodilatare
periferica, hipotensiune arteriald, bradicardie, afectarea ritmului cardiac, stop cardiac.

Clorhexidina este absorbita in cantitéti foarte mici in tractul gastro-intestinal.

Tratament
Intoxicatie sistemica:

Se opreste imediat administrarea medicamentului.

Spitalizare pentru asigurarea functiei respiratorii, combaterea deshidratarii si mentinerea circulatiei
sanguine.

Tn caz de convulsii: diazepam
Sufocare:
Se elibereaza caile respiratorii, se aplicd manevra Heimlich.

Daca obstructia persistd, pacientul se spitalizeaza.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tratarea afectiunilor gatului, cod ATC: RO2AA05
Clorhidratul de lidocaind este un anestezic periferic local din grupul amidelor, care are un efect
analgezic superficial, fard a interfera cu functiile motorii la momentul administrarii.

Acesta actioneaza local sub forma unei baze neionizate. Lidocaina are un raport eficacitate/toxicitate
extrem de favorabil si determina foarte rar reactii alergice.

Clorhexidina este un antiseptic cu cationi activi. Are un puternic efect bactericid asupra bacteriilor
gram-pozitive si gram-negative si un efect antimicotic asupra dermatofitelor si fungilor.

Este activa pe un spectru larg de agenti patogeni cu transmitere orala si este prin urmare eficienta in
tratamentul multor afectiuni bucale si orofaringiene.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La administrarea Cebangin mentol 5 mg/1 mg, componentele active sunt, in general, eliberate treptat
si actioneaza local. Daca saliva este inghitita, mici cantitati pot ajunge in sistemul digestiv.
Clorhexidina nu este absorbita. Absorbtia anestezicului local, lidocaind, poate avea loc la nivelul
mucoasei bucale si faringiene. Cu toate acestea, aceasta se va degrada extensiv Tnainte de a ajunge in
circulatia sistemica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol (E420),

Stearat de magneziu,

Acid citric anhidru,

Levomentol.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 12 comprimate de supt, in blistere din PVC/PCTFE-AI.
Cutie cu 24 comprimate de supt, in blistere din PVC/PCTFE-AI.
Cutie cu 36 comprimate de supt, in blistere din PVC/PCTFE-AI.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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