Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Stomatidin 1 mg/ml solutie bucofaringiania
Hexetidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
<medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simfgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este STOMATIDIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati STOMATIDIN
3. Cum sa luati STOMATIDIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza STOMATIDIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este STOMATIDIN si pentru ce se utilizeaza

STOMATIDIN 1 mg/ml solutie bucofaringiana contine hexetidind, care posedd actiune
antibacteriand si antifungica si utilizeaza pentru a ajuta tratamentul infectiilor gatului si gurii,
inclusiv ulcere bucale, afte, inflamatia sau sangerarea gingiilor (numite gingivita), respiratie
neplacuta (halena) sau dureri in gat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati STOMATIDIN
Acest medicament este potrivit pentru majoritatea persoanelor, dar unele persoane nu ar trebui sa-
foloseasca. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Nu utilizati STOMATIDIN:
- daca aveti alergie (de exemplu: hipersensibilitate sau reactie alergicd) la hexetidind sau
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastrd, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

Aveti grija deosebita cand utilizati STOMATIDIN:

Daci existd dovezi ale inflamatiei crescute, tratamentul trebuie oprit.

Dacd oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastrd, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

STOMATIDIN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau afi putea lua
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Interactiuni cu alte medicamente nu sunt inregistrate.

Utilizarea de STOMATIDIN cu alimente si bauturi
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Nu sunt recomandatii speciale.

Sarcina si aldptarea

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistului.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Stomatidin nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale STOMATIDIN

Stomatidin 1 mg/ml solutie bucofaringiana contine propilenglicol care poate irita pielea atunci cand
este utilizat local.

STOMATIDIN 1 mg/ml solutie bucofaringiana contine etanol 96%. 1 ml solutie bucofaringiana
contine 80,9 mg etanol 96%; 15 ml solutie bucofaringiana (o dozd) contine 1213,5 mg etanol 96%.
In cazul ingestiei accidentale poate fi daunitor persoanelor cu etilism.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii §i grupuri cu risc
crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

STOMATIDIN 1 mg/ml solutie bucofaringiand contine azorubina (E122). Poate provoca reactii
alergice (este important Tn cazul ingestiei accidentale).

3. Cum si luati STOMATIDIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Mod de administrare
STOMATIDIN se aplica topic, prin urmare, solutia nu trebuie sa fie inghititd sau administrata pe
cale orala.

- Nu diluati.

- Nu inghititi, si scuipati dupa utilizare.

- Un adult ar trebui sa supravegheze utilizarea la copii.
Doze
Adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste:
Clatiti cavitatea bucala sau sub forma de gargarisme timp de 30 sec. cate 15 ml (aproximativ 1
lingura de masa) solutie nediluata de 2-3 ori pe zi sau daca este recomandat altfel.
Copii cu varsta sub 6 ani
STOMATIDIN1 mg/ml solutie bucofaringiana nu se recomanda de utilizat la copii cu varsta sub 6
anl.

Daci luati mai mult STOMATIDIN decét trebuie

Daca luati mai mult Stomatidin decét trebuie sau ati inghitit accidental anumita cantitate de lichid
direct din sticla, adresati-vd imediat medicului dumneavoastra sau unittii de urgente a celui mai
apropiat spital. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, astfel incat personalul de
asistentd medicald ar putea identifica ce medicament ati Inghitit.

Daca uitati sa luati STOMATIDIN
Dacd ati uitat sa luati o doza de STOMATIDIN, luati-o imediat ce va amintiti. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati STOMATIDIN



Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea STOMATIDIN, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

incetati si luati STOMATIDIN si contactati i un medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

e Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate determina dificultati la inghitire
sau respiratie;

Reactii alergice, inclusiv eruptie cutanatd insotitd de mancarime;

Iritatie, furnicaturi sau amorteald la nivelul limbii si / sau tesuturi interiorul gurii;
Dificultati de respiratie (scurtarea respiratiei);

Tuse;

Uscéciunea gurii;

Senzatie de rau (greatd);

Varsaturi;

Umflarea glandelor salivare;

Perturbarea gustului sau pierderea gustului;

Durere, umflare, roseata sau caldura;

Modificari de culoare a limbii sau dintilor;

Vezicule sau ulceratii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza STOMATIDIN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului original este de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este Inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine STOMATIDIN

Fiecare ml solutie bucofaringiand contine: hexetidind 1 mg;

celelalte componente sunt: propilenglicol, polisorbat 20, acid citric, zaharinat de sodiu, mentol
racemic, salicilat de metil, azorubina (E122), etanol 96%, apa purificata.
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http://www.amdm.gov.md/

Cum aratia STOMATIDIN si continutul ambalajului:
Solutie bucofaringiana
Solutie transparentd de culoare rosie.

Continutul ambalajului:
Sticla de culoarea chihlimbarului 250 ml dotat cu sistem de inchidere securizat pentru copii
(CRC/TE). Cate 200 ml solutie in flacon.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Juki¢eva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in Noimbrie 2021

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului certificatului de inregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md//



