SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
STOMATIDIN
1 mg/ml
rastvor za ispiranje usta
heksetidin
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora za ispiranje usta sadrzi: heksetidina 1,00 mg.

Pomocne supstance s poznatim djelovanjem: etanol, propilenglikol i azorubin (E122).

Za spisak svih pomocnih supstanci, vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za ispiranje usta
Bistri, crveno obojen rastvor.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

STOMATIDIN se preporucuje kao lokalni antiseptik u lijec¢enju superficijalnih infekcija orofarinksa i u
njihovoj profilaksi, u preoperativnom periodu dentalnih hirurSkih zahvata ili faringealnih hirurskih
zahvata kod gerijatrijske njege. STOMATIDIN se takoder moze primjenjivati kao dodatak sistemskoj
terapiji orofaringealnih infekcija.

4.2. Doziranje i na&in primjene

Doziranje

Odrasli i djeca uzrasta 6 godina i starija

Isprati usta ili grgljati s najmanje 15 ml rastvora, dva do tri puta na dan, ili po preporuci. Rastvor se
ne smije progutati, nego ga nakon primjene treba ispljunuti. Odrasli trebaju nadzirati primjenu u
djece, da bi se osigurala pravilna primjena lijeka.

Starije osobe
Doziranje je isto kao u odraslih.

Djeca mlada od 6 godina
Ne preporucuje se primjena.

Nacin primjene

Samo za oromukozalnu primjenu. Ne smije se progutati.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivhu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri primjeni

STOMATIDIN nije namijenjen za unutradnju primjenu.

STOMATIDIN je namijenjen samo za spoljnu primjenu (lokalna primjena u usnoj Supljini); rastvor se
stoga ne smije progutati.
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Ovaj lijek sadrzi alkohol (etanol 96%); 1 ml rastvora sadrzi 80,9 mg etanola 96%, odnosno, 15 ml
rastvora (pojedina¢na doza) sadrzi 1213,5 mg etanola 96%.

Ako se proguta, koli€ina alkohola u ovom lijeku vjerovatno nece imati u€inak u odraslih i adolescenata,
dok se ucinci u djece vjerovatno nece primijetiti. Moguci su odredeni ucinci u mlade djece, na primjer,
osjecaj pospanosti.

Ako se proguta, alkohol u ovom lijeku moze uticati na djelovanja drugih lijekova. Obratite se Vasem
liekaru ili farmaceutu, ako primjenjujete druge lijekove.

Ako ste trudni ili dojite, obratite se VaSem ljekaru ili farmaceutu prije primjene ovog lijeka.
Ako ste ovisnik o alkoholu, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu prije primjene ovog lijeka.

STOMATIDIN 1 mg/ml rastvor za ispiranje usta sadrzi azo boju azorubin (E122), koja moze
prouzrokovati alergijski tip reakcija.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi od 15 ml, u osnovi ne sadrzi natrij.

Ovaj lijek sadrzi propilenglikol, koji pri lokalnoj primjeni moze nadraziti kozu.

Ukoliko postoje znaci povecanja upale, lijeCenje treba prekinuti.

Rastvor nije odgovarajuci za primjenu kod perzistentnih simptoma.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nema poznatih interakcija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nema formalnih studija provedenih u ljudi. Medutim, temeljem animalnih studija, kao i teoretski, zbog
zanemarive sistemske apsorpcije, smatra se izrazito malo vjerovatnim da ¢e primjena STOMATIDINA
tokom trudnoce predstavljati rizik za plod.

Nije poznato da li se heksetidin izluCuje u humano maj¢ino mlijeko. Medutim, s obzirom na
zanemarivu koli¢inu heksetidina za koju se moze pretpostaviti da ¢e biti sistemski apsorbirana, nije

vjerovatno da ¢e koncentracije heksetidina u maj¢inom mlijeku predstavljati bilo kakav rizik za
novorodence/dojence.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

STOMATIDIN nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama, ili je taj uticaj
zanemariv.

4.8. Nezeljena djelovanja

Nezeljene reakcije lijeka, identificirane tokom postmarketindkog iskustva s heksetidinom, ukljuéene su
u tabelu u nastavku teksta. Procjena ucCestalosti javljanja nezeljenih reakcija, utemeljena je prema
sljedecoj konvenciji:

Vrlo éesto =1/10,

Cesto 21/100 i <1/10,

Manje €esto 21/1.000 i <1/100,

Rijetko =1/10.000 i <1/1.000,

Vrlo rijetko <1/10.000,

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).
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Nezeljene reakcije lijeka prepoznate tokom postmarketinskog iskustva, prikazane su prema
kategorijama ucestalosti, koje se baziraju na: 1) incidenci javljanja u odgovaraju¢e dizajniranim
klinickim ispitivanjima ili epidemioloSkim studijama, kada su dostupne, ili, 2) kada incidenca javljanja
nije dostupna, pa je kategorija ucestalosti prikazana je kao Nepoznato.

Tabela 1. Nezeljene reakcije na lijek identificirane tokom postmarketindkog iskustva s heksetidinom,
rema kategorijama uéestalosti procjenjivanim u klini¢kim studijama ili epidemioloSkim studijama:

Poreme¢aiji imunoloSkog sistema

Nepoznato Reakcije preosijetljivosti*;
Angioedem

Poremecaiji nervnog sistema

Nepoznato Augeuzija; Disgeuzija

Respiratomi, torakalni i medijastinalni poremecaiji

Nepoznato Kasalj; Dispneja**

Gastrointestinalni poremecaiji

Nepoznato Suha usta; Disfagija; Mucnina; Uvecanje
pljuvacnih Zlijezda; Povracanje

Opéi poremecdaji i stanja na mjestu primjene

*kk

Nepoznato Reakcije na mjestu primjene

*UkljuCenost preferiranog termina (eng. Preferred Term - PT) za reakcije preosjetljivosti, utemeljena je
na sluCajevima prijavljivanja prema sljedecim dodatnim MedDRA (eng. Medical Dictionary for
Regulatory Activities - MedDRA) preferiranim terminima: preosjetljivost i urtikarija.

**Koji su uoceni u kontekstu preosjetljivosti.

*** UkljuCenost preferiranog termina za reakcije na mjestu primjene, utemeljena je na slu¢ajevima
prijavljivanja prema viSestrukim MedDRA preferiranim terminima. Ukljuceni su sljedeéi termini: iritacija
sluznice usta i grla, oralna parestezija, promjena boje jezika, promjena boje zubi, upala, stvaranje
blistera (mjehurova) i ulceracija.

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena djelovanija lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:
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= putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

= putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Velijka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elekironske poste (na e-mail
adresu: ndi@almbih.gov.ba)

4.9, Predoziranje

Simptomi

Heksetidin je baktericid i fungicid.

Pri predoziranju, nisu evidentirana neZzeljena djelovanja drugacija od onih uocenih prilikom
uobiCajene primjene lijeka. Nije prijavijivana intoksikacija alkoholom kod predoziranja
heksetidinom.

Pri jaCini prisutnoj u ovom proizvodu, heksetidin nije toksi¢an. Akutna intoksikacija alkoholom je
izrazito malo vjerovatna; medutim, teoretski je moguca u slu€aju da malo dijete proguta masivnu dozu
STOMATIDINA, kada do alkoholne intoksikacije moze doci zbog sadrzaja etanola.

Nema dokaza koji sugeriraju da ponavljana, prekomjerna primjena heksetidina moze dovesti do
reakcija po tipu preosijetljivosti.

LijeGenje
Lije€enje predoziranja je simptomatsko, mada je rijetko potrebno. Ukoliko se dogodi da dijete nehotice

proguta sadrzaj boce, odmah se treba javiti ljekaru. Gastricnu lavazu treba razmotriti u periodu unutar
dva sata od ingestije, a tretman bi se trebao odnositi na lije€enje alkoholne intoksikacije.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. FarmakodinamiCke karakteristike
Farmakoterapijska grupa: Antiinfektivi i antiseptici za lokalno oralno lije¢enje. ATC kod: AOTAB12.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Malo se zna o farmakokinetici heksetidina. Spoj (jedinjenje) se apsorbira u bukalnu i gingivalnu
sluznicu.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Obimne toksikoloSke studije, koje su provedene na zivotinjama, predvidaju vrlo siguran profil za
kliniCku primjenu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Spisak pomoénih supstanci

Propilenglikol
Polisorbat 20
Limunska kiselina
Saharin natrij
Mentol racemicni
Metil salicilat
Azorubin (E122)
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e Etanol 96%
e ProciSéena voda

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok trajanja

24 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja kontejnera

Smeda staklena boca od 250 ml sa sigurnosnim zatvaratem za djecu (CRC/TE). Boca sa sadrzajem
200 ml rastvora je pakovana u kutiju.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoritenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih materija koje potiCu od lijeka vrSi se u skladu s lokalnom
regulativom.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA, PROIZVOBPAC GOTOVOG LIJEKA | NOSITELJ DOZVOLE ZA
STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Bosnalijek, farmaceutska i hemijska industrija, dioni¢ko drustvo, Juki¢eva 53, Sarajevo, BiH

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-4622/20 od 19.03.2021. godine

9. DATUM REVIZIJE TEKSTA SAZETKA

Mart/ozujak 2021.
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