
PROSPECT: INFORMAŢII PENTRU UTILIZATOR

Stomatidin  1mg/ml soluţie bucofaringiană

Hexetidină 

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte,deoarece el conţine informaţii importante pentru dumneavoastră
· Acest medicament este disponibil fără prescripție medicală.Cu toate acestea,este
necesar să utilizați Stomatidin 1mg/ml soluție bucofaringiană cu atenție,
pentru a obține cele mai bune rezultate.
· Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.
· Întrebați farmacistul dacă aveți nevoie de mai multe informații sau sfaturi.
· Trebuie să vă prezentați la medic dacă simptomele dumneavostră se înrăutățesc
 sau nu se îmbunătățesc.
Dacă vreuna dintre reacțiile adverse devine gravă sau dacă observați orice reacție adversă nemenționată în acest prospect,vă rugăm sa-i spuneți medicului dumneavoastră sau farmacistului (vezi pct.4).

Ce găsiţi în acest prospect:
1. Ce este Stomatidin şi pentru ce se utilizează
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi Stomatidin 
3. Cum să luaţi Stomaidin
4. Reacţii adverse posibile
5. Cum se păstrează Stomatidin
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 

1. Ce este  Stomaidin şi pentru ce se utilizează
Stomatidin 1mg/ml soluţie bucofaringiană conţine hexetidină, care posedă acţiune antibacteriană şi antifungică şi utilizează pentru a ajuta tratamentul infecţiilor gâtului
şi gurii, inclusiv ulcere bucale, afte, inflamaţia sau sângerarea gingiilor (numite
gingivita), respirație neplăcută (halena) sau dureri în gât.


2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi  Stomatidin
Spuneți medicului dumneavoastră dacă luați alte medicamente, dacă suferiţi de o
boală cronică, o tulburare a metabolismului, dacă sunteți hipersensibil la medicamente
sau aţi avut reacţii alergice la unele dintre ele.
Acest medicament este potrivit pentru majoritatea persoanelor, dar unele persoane nu
ar trebui sa-folosească. Dacă nu sunteți sigur, discutați cu medicul dumneavoastră
sau cu farmacistul.

Nu luaţi  Stomatidin:
· Dacă sunteţi hipersensibil la hexetidină sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6).
 
Dacă oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastră, discutați cu
medicul dumneavoastră sau cu farmacistul înainte de a lua acest medicament.

· Copii cu vîrsta sub 6 ani

Aveţi grijă deosebită când utilizaţi  Stomatidin:
Dacă simptomele persistă spuneţi medicul dumneavoastră sau cu farmacistul.




Stomatidin împreună cu alte medicamente
Țineți cont de faptul că această informație se poate referi la medicamentele pe care le
mai luaţi, precum și medicamentele pe care intenționați să le luaţi în viitor.
Vă rugăm să spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi, aţi luat
recent sau aţi putea lua orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fără prescripţie medicală. 

Interacţiuni cu alte medicamente nu sunt înregistrate.

Utilizarea de  Stomatidin cu alimente şi băuturi
Nu sunt recomandaţii speciale.

Sarcina şi alăptarea 
Înainte de a lua acest medicament consultaţi medicul dumneavoastră sau
farmacistului.
Dacă sunteţi gravidă sau alăptaţi, informaţi medicul sau farmacistul înainte de a lua Stomatidin.

Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor
Este puţin probabil ca Stomatidin să afecteze capacitatea de a conduce vehicule şi de
a folosi utilaje.

Informaţii importante privind unele componente ale Stomatidin 
Stomatidin soluţie bucofaringiană conţine etanol 96%. 1 ml soluţie bucofaringiană
conţine 80,9 mg etanol 96%; 15 ml soluţie bucofaringiană (o doză) conţine 1213,5
mg etanol 96%. În cazul ingestiei accidentale poate fi dăunător persoanelor cu etilism.
Acest lucru trebuie avut în vedere la femeile gravide sau care alăptează, copii şi
grupuri cu risc crescut cum sunt pacienţi cu boli hepatice sau epilepsie.
Stomatidin  soluţie bucofaringiană conţine azorubină (E122). Poate provoca reacţii
alergice (este important în cazul ingestiei accidentale).

3. Cum să luaţi Stomatidin
Luaţi medicamentul conform prospectului ataşat. Dacă consideraţi că medicamentul acţionează prea slab sau prea tare, consultaţi medicul dumneavoastră sau
farmacistului.

Mod de administrare
Stomatidin  se aplică topic, prin urmare, soluția nu trebuie să fie înghițită sau
administrată pe cale orală.
Clătiți cavitatea bucală sau sub formă de gargarasime timp de 30 de secunde,cu cel puțin 15ml (aprox.1 lingură) de soluție nediluată  de două până la trei ori pe zi dimineața și seara după masă.   
Nu este recomandat să folosiți soluția  mai mult de 10 zile fără recomandarea unui medic sau dentist.
Un medic ar trebui să fie consultat în cazul în care boala persistă după 15 zile de tratament.
Referitor la administrarea medicamentului la pacienți care nu pot efectua gargarăsime/clătituri de sinestătător  s-ar putea aplica  un tampon îmbibat în soluție  pe suprafață afectată. 

Nu diluaţi.
Nu înghiţiţi.	

Doze
Adulţi şi copii cu vârsta de 6 ani şi peste:
Clătiţi cavitatea bucală sau sub formă de gargarisme timp de 30 sec. câte 15 ml
soluţie nediluată de 2-3 ori pe după recomadarea medicului.


Copii cu vârsta sub 6 ani 
Stomatidin 1mg/ml  soluţie bucofaringiană nu se recomandă de utilizat la copii cu vârsta sub 6 ani.

Dacă luaţi mai mult Stomatidin decât trebuie
Dacă aţi luat o doză mai mare de medicament decât doza care vi s-a prescris,
adresaţi-vă imediat medicului dumneavoastră sau farmacistului! 
Dacă luați mai mult Stomatidin  decât trebuie sau aţi înghiţit accidental anumită
cantitate de lichid direct din sticlă, adresați-vă imediat medicului dumneavoastră sau unității de urgențe a celui mai apropiat spital. Luaţi ambalajul medicamentului cu dumneavoastră, astfel încât personalul de asistență medicală ar putea identifica ce medicament ați înghițit.

Dacă uitaţi să luaţi Stomatidin
Dacă ați uitat să luați medicamentul, nu luaţi ulterior o cantitate dublă de
medicament, dar continuaţi administrarea medicamentului conform schemei de dozare uzuale.
Dacă ați uitat să luați o doză de STOMATIDIN®, luați-o imediat ce vă amintiți. Nu luaţi o doză dublă pentru a compensa doza uitată.


Dacă încetaţi să utilizaţi Stomatidin
Este important să continuaţi să luaţi STOMATIDIN® atât timp cât v-a recomandat medicul dumneavoastră. 
Nu sunt recomandaţii speciale.

Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la utilizarea Stomatidin, adresaţi-vă medicului  dumneavoastră sau farmacistului.

4. Reacţii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Stomatidin poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu
apar la toate persoanele.
Stomatidin poate provoca reacţii adverse, ca toate medicamentele, cu toate că nu
apar la toate persoanele și sunt de obicei uşoare.
Reacţiile adverse sunt clasificate în funcţie de frecvenţă, folosind următoarea
convenţie: foarte frecvente (≥1/10), frecvente (≥1/100, <1/10), mai puţin frecvente (≥1/1000, <1/100), rare (≥1/10000, <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile).
Reacțiile adverse identificate în timpul experienței după punerea pe piață sunt
prezentate în funcţie de frecvenţă bazate pe:
1) incidenţa în studiile clinice concepute în mod adecvat sau studii epidemiologice, atunci când sunt disponibile
2) atunci când incidența este indisponibilă, categoria de frecvență este prezentată ca cu frecvenţă necunoscută.

Încetaţi să luaţi Stomatidin şi contactaţi i un medic dacă observaţi oricare
dintre următoarele reacţii adverse: 

· Umflarea feței, buzelor, gurii, limbii sau gâtului care poate determina dificultăți
la înghițire sau respirație;
· reacții alergice, inclusiv erupție cutanată însoțită de mâncărime;
· iritație, furnicături sau amorțeală la nivelul limbii și / sau țesuturi interiorul gurii; dificultăți de respirație (scurtarea respiraţiei);
· tuse;
· uscăciunea gurii;
· senzație de rău (greață);
· vărsături;
· umflarea glandelor salivare;
· perturbarea gustului sau pierderea gustului;
· durere, umflare, roşeaţă sau căldură;
· modificări de culoare a limbii sau dinţilor;
· vezicule sau ulcerații.

Raportarea reacţiilor adverse 
Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest
prospect. De asemenea,puteți raporta reacțiile adverse direct prin intermediul
sistemului naționale de raportare,ale cărui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigilenta@amed.md
Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii suplimentare
privind siguranţa acestui medicament.

5. Cum se păstrează Stomatidin
A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor. 

A se păstra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Termenul de valabilitate după prima deschidere a ambalajului original este 6 luni.

Nu utilizaţi acest medicament după data de expirare înscrisă pe ambalaj după EXP. 

6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii
Ce conţine Stomatidin 
Fiecare ml soluţie bucofaringiană conţine:
· substanţa activă este: hexetidină 1 mg;
· celelalte componente sunt: propilenglicol, polisorbat 20, acid citric, zaharinat de sodiu, mentol racemic, salicilat de metil, azorubină (E122), etanol 96%, apă purificată.

Cum arată Stomatidin şi conţinutul ambalajului:
Soluţie bucofaringiană.
Soluţie transparentă de culoare roşie.

Conţinutul ambalajului: 
Sticlă de culoarea chihlimbarului 250 ml cu sistem de închidere de aluminiu pilfer-
proof PP28 închidere sau securizat pentru copii (CRC/TE). Flacon a câte 200 ml
soluţie.

Deținătorul certificatului de înregistrare și fabricantul

Deținătorul certificatului de înregistrare 

Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia şi Herțegovina.

Fabricantul 
Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53, Bosnia şi Herțegovina.

Acest prospect a fost aprobat în mai  2016.
	
Informații detaliate privind acesrât medicament sunt disponibile pe site-ul Agenției Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

