Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stomatosol

Gallae tinctura +Arnicae tinctura + Tormentillaectiura

Ptyn do stosowania w jamie ustnej (304 mg + 304 #1304 mg) /mi

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancje czynne :
1 ml preparatu zawiera 304 mg nalewkiebidnek (Tinctura Gallae ) + 304 mg nalewki z

arniki (Tinctura Arnicae ) + 304 mg nalewki z&ky pkciornika (Tinctura Tormentillae )
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do stosowania w jamie ustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy rdinny stosowany tradycyjnie .ktérego skutec&hav wymienionych
wskazaniach opieracswytacznie na dlugim okresie stosowania sw@dczeniu .

4.1. Wskazania do stosowania

Jako tradycyjnyérodeksciagajacy w lekkich stanach zapalnych btoslyzowej jamy ustnej ,
w zapaleniu daiset oraz w aftach .

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doraosli | mtodziez powyzej 12 rokuzycia

1.Produkt do stosowania w jamie ustné€jatyczek higieniczny lub tamponikscednicy 2-3
cm zwilzy¢ taka iloscia ptynu , by nie przeciekat przez tamponik lub paglci delikatnie
wcieras w chorobowo zmienione powierzchnie gt | jamy ustnej. Preparat stos@wz3
razy na dobw zaleznosci od nasilenia objawow chorobowych.

2. Do plukania — 1 #eczk preparatu zmieszaz 3 tyzeczkami przegotowanej ostudzonej
wody do temperatury 35-40C, wymiesza tyzeczly przez 1-2 min . i ptuka2-3 razy na
doke .

Nie potyka ptynu.

Dzieci poniej 12 rokuzycia

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu nie naley stosowa leku u dzieci poriej 12 rokuzycia ,
chyba,ze lekarz zadecyduje inaczej.



4.3. Przeciwwskazania

Nie potyka ptynu .
Nadwraliwos¢ na arnile , na inne sktadniki preparatu lub ndlmy z rodziny ziazonych (
Compositae/Asteraceae), np. rumianek , kypiotun.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoaxiem stosowania Stomatosolu rmglewrdocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowa tylko do ptukania i wcierania ,nie potykareparatu.
Etanol zawarty w produkcie (60-70 % v/v ) megpowodowa uczulenie u oséb szczegolnie

wrazliwych oraz mae podraniac skor i btony sluzowe jamy ustnej oraz wysuszakor.
W przypadku wysipienia nadwraiwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu ,rgle
przerwa stosowanie produktu i skonsultoévsic z lekarzem .

Nalezy przestrzega higieny jamy ustnej , regularnie szczotkéwaby i nie zaniedbywa
wizyt u lekarza stomatologa.

Jezeli objawy nie usipuja podczas stosowania produktu, konieczne jest zwiécst po
porad: do farmaceuty lub lekarza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji
Nie wyskpuja

4.6. Wplyw na ptodnaé ,ciaze i laktacje

Ciaza

Preparat mze by stosowany podczasagy jedynie w przypadkach , gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Preparat mee by stosowany podczas karmienia piersi

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych
4.8. Dziatania niepa@adane

Jak kady lek , lek ten mee powodowa dziatania niepgadane , chocianie u kadego one
wystapia.

W przypadku wysipienia jakichkolwiek objawow niepadanych , nalgy koniecznie
poinformowa& lekarza lub farmacegt



Moze wystpi¢ podranienie btonysluzowej jamy ustnej .
W przypadku podranienia btonysluzowej jamy ustnej nahy przerwa& stosowanie preparatu
,przeptuk@ janme ustry woda.

4.9. Przedawkowanie
Nalezy usura¢ nadmiar ptynu i przeptukgame ustry wods.
5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczriaadki przeciwzakane i antyseptyczne do stosowania w jamie
ustnej

Kod ATC : AO1 AB

Nie badano kompozycji sktadnikbw czynnych zawartych w prodekciStomatosol
.Garbnikom zawartym w preparacie pochgnyan z kory @bu i klaczy pkciornika przypisuje
si¢ dziatanie $ciagajace. Przyjmuje si ,ze garbniki wiza sic z biatkiem komorek
drobnoustrojéw , dzki czemu dziataj bakteriobdjczo lub hamaijich rozwo;.

Nalewce z arniki oraz zawartym w niej laktonom s@sépenowym przypisuje sidziatanie
antyseptyczne przeciwzapalne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano
5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Laktony seswiterpenowe ,helenaliny i 11.13 dihyeétehaliny wykazuj dziatanie
cytotoksyczne w stosunku do linii komérkowych GLECOLO 320 . Nie wykazano dziatania
mutagennego helenaliny wstée z Salmonella typhimurium.

Toksyczndg¢ ostra dla helenaliny po podaniu doustnym u owiegszy, szczuréw i krolikdw
wahata si LDspod 85mg/kg do 150 mg /kg .

Toksyczng¢ ostra dla czystego etanolu , po podaniu doustnins E 6000 mg/kg m.c.
Etanol podrania skoe i btony sluzowe drog oddechowych.

U o0s6b szczegodlnie wikwych maze wystpi¢ uczulenie .

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3. Okres wanosci

3 lata



6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Stomatosol przechowywav pomieszczeniach suchych , w temperaturzezpp@s° C.

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawart&é opakowania

Butelka z brunatnego szkia sodowo-wapniowo-krzeowsgo zawieraca 15g lub 45 g
produktu.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegdlnych wymaga

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elanda Zaktad Produkcfirodkéw Farmaceutycznych B. Kazub, A. Ortowski Sp. J
97-340 Rozprza ul. Sportowa 9

TEL: (44) 6158253(4)

FAX: (44) 6158253(4)

E-MAIL: elanda@elanda.pl

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0585

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

17.05.1990 r.;11.03.1999 r.;22.04.2004; 28.04.2005)7.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.06.2008

11.DOZYMETRIA
Nie dotyczy

12.INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Nie dotyczy



