Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Angal S 2 mg/0,5 mg/ml sprej za usnu sluznicu, otopina

klorheksidindiglukonat, lidokainklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lije¢nik ili ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja ili savjeta, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.
— Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 do 4
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Angal S i za §to se Koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Angal S?
3. Kako primjenjivati Angal S?

4 Moguce nuspojave

5 Kako cuvati Angal S?

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Angal S i za §to se koristi?

Angal S sprej za grlo ima dvostruki ucinak, jer sadrzi dvije djelatne tvari (klorheksidindiglukonat i
lidokainklorid). Klorheksidindiglukonat ima antimikrobni ucinak (razara mikroorganizme), a
lidokainklorid je lokalni anestetik koji djeluje analgeti¢ki (ublaZava bolove). Na taj nacin smanjuje
upalu zdrijela i opasnost razvoja tezih infekcija te ublaZzava bolove i druge znakove upale Zdrijela.

Angal S sprej za grlo se koristi za lokalno ublazavanje znakova upale zdrijela kao Sto su bolno
gutanje i nadraZaj u odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina.

Angal S ne sadrzi saharozu pa ga mogu koristiti i bolesnici sa Se¢ernom bolesc¢u.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate 10Sije nakon 3 do 4 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Angal S?

Nemojte primjenjivati Angal S:
- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- udjece mlade od 6 godina
- udjece koja su imala gréeve miSica, jer sadrzi mentol
- ako konzumirate vece koli¢ine alkohola.

Upozorenje i mjere opreza:

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Angal S:
- ako imate poviSenu tjelesnu temperaturu, jake bolove u Zdrijelu i teSko gutate,
- ako bolujete od zatajenja srca
- ako imate poremecaj funkcije jetre
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- ako uzimate lijekove za lijeCenje poremecaja rada srca (antiaritmike)
- ako ste imali reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije).

Treba biti oprezan da otopina ne dospije u o¢i. Ako se to slucajno dogodi, oci treba ispirati Cistom
vodom najmanje 15 minuta, a o¢ne kapke drzati otvorene.

Djeca
Ovaj lijek ne smije se primjenjivati u djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i Angal S
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i ljekove koje mozete nabaviti bez recepta.

Nemojte primjenjivati Angal S istodobno s lijekovima koji smanjuju djelovanje enzima kolinesteraze
(npr. neostigmin, distigmin, piridostigmin) i druge lijekove za lije¢enje miastenije gravis (autoimuna
bolest koja oslabljuje misice).

Budite osobito oprezni pri primjeni spreja Angal S ako istovremeno uzimate lijekove za poremecaj
rada srca (antiaritmike).

Zbog mogucih interakcija (medusobnog djelovanja), ne smijete uzimati sprej Angal S istovremeno s
drugim lokalnim antimikrobnim lijekovima za smanjenje upale Zdrijela. To se ne odnosi na Angal
pastile, jer sadrZe iste djelatne tvari kao i sprej.

Ako Zelite kombinirati primjenu Angal S spreja i Angal pastila, ne smijete prekoraditi najvecu
dozvoljenu dnevnu dozu. Pojedina¢na doza spreja moze se zamijeniti s istom pojedinaénom dozom
pastila (vidi Kako primjenjivati Angal S).

Angal S s hranom i pi¢em
Ne preporucuje su konzumirati hranu niti pi¢a najmanje jedan sat nakon primjene lijeka.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste trudni ili dojite, nemojte primjenjivati ovaj lijek, osim na preporuku Vaseg lije¢nika.
Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja o utjecaju ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Angal S sadrzi etanol i glicerol

Ovaj lijek sadrzi 41,6 vol % etanola (alkohola), tj. do 140 mg po najvecoj pojedina¢noj dozi za
odrasle i adolescente starije od 12 godina (5to odgovara 3,5 ml piva ili 1,5 ml vina), odnosno 84 mg
po najvecoj pojedina¢noj dozi za djecu od 5 do 12 godina (5to odgovara 2,1 ml piva ili 0,9 ml vina).

Angal S sadrZi glicerol, koji moZe uzrokovati glavobolju, Zelu¢ane tegobe i proljev.

3. Kako primjenjivati Angal S?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporudena doza:

Odrasli i adsolescenti stariji od 12 godina
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Za pojedina¢nu dozu 3 do 5 puta uzastopno pritisnite mehanicki rasprsiva¢. Postupak smijete ponoviti
najvise 6 do 10 puta na dan (18 do 50 potisaka spreja na dan). Vremenski razmak izmedu dva
doziranja mora biti najmanje 2,5 sata.

Djeca od 6 godina do 11 godina starosti

Za pojedina¢nu dozu 2 do 3 puta uzastopno pritisnite mehanicki rasprsiva¢. Postupak smijete ponoviti
najvise 3 do 5 puta na dan (6 do 15 potisaka spreja na dan). Vremenski razmak izmedu dva doziranja
mora biti najmanje 5 sati.

Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu lijeka.

Nacin primijene

Preporuca se primjena lijeka samo za jednog bolesnika. Primjena istog spreja za viSe bolesnika moze
uzrokovati infekcije ili prijenos infekcije.

Najmanje jedan sat nakon primjene lijeka nemojte uzimati hranu i piée niti prati zube.

Prije uporabe bolesnik treba okrenuti nastavak za rasprsivanje pod pravim kutom u odnosu na bocicu
(Slika 1.)

Slika 1.

Usta treba jako otvoriti, usmjeriti sprej prema zdrijelu 1 pritisnuti mehanicki rasprsivac.
Pri prskanju treba zadrzati dah (Slika 2).

Slika 2.

Nakon primjene nastavak za rasprsSivanje treba okrenuti prema dolje pri ¢emu se blokira mehanicki
rasprsivac.

Istu bocicu Angal S spreja treba koristiti samo jedna osoba.

Ako se Angal S sprej za usnu sluznicu nece koristite neko vrijeme, preporu¢ujemo da ocistite
rasprSiva¢ nakon posljednje primjene prema slijede¢im preporukama:
1. Okrenite bocicu spreja naopako i pritisnite mehanicki rasprSivac¢ sve dok se nastavak za
rasprSivanje ne isprazni (otopina viSe ne izlazi iz nastavka za rasprsivanje).
2. Skinite nastavak za rasprSivanje s bocice, stavite ga u Salicu s toplom vodom i ostavite
nekoliko minuta.
3. lzvadite nastavak za rasprSivanje iz vode da bi se osusio.
4. Stavite osuSeni nastavak za rasprSivanje na bocCicu i okrenute ga prema dolje, da bi se
blokirao mehanicki rasprsivac spreja.
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Ako uzmete vise Angal S spreja nego Sto ste trebali
Ako ste primijenili ve¢u dozu lijeka nego Sto ste trebali, odmah se posavjetujte s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Sustavno trovanje posljedica je utjecaja na sredidnji zivéani sustav, srce i krvne zile. Prvi znakovi
predoziranja su poremecaji sredi$njeg zivéanog sustava.

Nakon primjene prevelikih doza (viSe od jedne boéice rasprsivac¢a na dan) mogu se javiti smetnje pri
gutanju (smanjena kontrola refleksa gutanja).

Poremecaji srediSnjeg ziv€anog sustava:

glavobolja, prividanja slika i zvukova (halucinacije), vrtoglavica, nesvjestica, nervoza, zujanje u
uSima, neugodan osjecaj peckanja i bockanja na koZi, otezan govor, poremecaj sluha, uko¢enost u
ustima, metabolicka acidoza (sa znakovima kao Sto su ubrzano disanje, zbunjenost, umor), brzi
nekontrolirani pokretu oc¢iju, gréevi mi$i¢a, psihoza (psihi¢ki poremecaj), napadaji, zastoj disanja,
epilepti¢ka koma, poremeca;j svijesti.

Srcani i krvozilni poremecaji:
nagli pad krvnog tlaka, usporen rad srca, poremecaji sréanog ritma, naglo zatajivanje srca.

Mogu se pojaviti i poremecaji probavnog sustava (povracanje, Cir jednjaka, Zeluca ili crijeva),
ushi¢enost, zamagljen vid i potpuni gubitak osjeta okusa (moZe trajati viSe sati).

Pri pojavi znakova trovanja treba prekinuti primjenu lijeka i zatraziti hitnu medicinsku pomo¢.

Ako ste zaboravili uzeti Angal S
Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, nastavite sa sljedeCcom dozom u uobi¢ajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od dolje navede nuspojave, prestanite primjenjivati ovaj lijek i hitno
potraZite medicinsku pomo¢:
- oticanje ruku, nogu, gleznjeva, lica, usana, usta ili jezika Sto moZe uzrokovati otezano gutanje
ili otezano disanje
- kozni osip
- koprivnjaca (urtikarija)
- gubitak svijesti.

Ove nuspojave su ozbiljne, a ukazuju na ozbiljne reakcije preosjetljivosti na lijek. U slucaju njihove
pojave potrebne su mjere hitne medicinske pomoci.

Druge moguce nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu
- koZne reakcije preosjetljivosti
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- osip i svrbeZ nakon primjene lijeka
- teSke reakcije preosjetljivosti sa znakovima kao 3to su ljuskasti osip, svrbez, oticanje jezika ili
grla, otezano disanje, proljev, vrtoglavica zbog naglog pada krvnog tlaka.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- poremecaj razine krvnog pigmenta (methemoglobinemija) na koje upucuju znakovi kao §to su
glavobolja, vrtoglavica, umor, oteZano disanje i plava boja koZe

- pojacana osjetljivost koze na sunc¢evu svjetlost (fotoosjetljivost)

- tjeskoba, uznemirenost, ushi¢enost

- pospanost, nesvjestica, dezorijentiranost, zbunjenost (ukljucuju¢i konfuzno izrazavanje),
vrtoglavica, drhtavica, psihoza (psihicki poremecaj), nervoza, spontani osjecaj trnjenja,
bockanja, mravinjanja, Zarenja u nekom dijelu tijela, uko¢enost, napadaji, stanja bez svijesti i
koma

- poremecaj vida (zamagljen vid ili dvoslike)

- zujanje u uSima

- oteZano disanje, brzo i plitko disanje koje postaje sve teZe i brze te uzrokuje promjenu boje
koZe u plavu, nagli zastoj disanja, astma uzrokovana udisanjem cestica ili para na radnom
mjestu

- oteZano gutanje, ranice na sluznicama usta

- lihenoidne reakcije (promjene na sluznici usne Supljine izazvane trenjem prilikom otapanja
pastile koja ima grublju povrSinu u ustima. Mogu se javiti bolni vrijedovi u usnoj Supljini.)

- gréevi miSi¢a, nevoljno drhtanje miSica, osjecaj topline ili hladnoée u ustima i zdrijelu

- opca slabost, prolazni poremecaj osjeta okusa ili osjecaj peCenja jezika, osjecaj topline i
hladnoc¢e u ustima.

Kod dugotrajne i neprekidne primjene klorheksidindiglukonata na cijeloj povrSini usne Supljine, zubi
se privremeno mogu obojiti tamnije. Obojenost se moZe otkloniti. Dosad nema izvjeStaja o obojenosti
zuba pri primjeni ograni¢enoj samo na zdrijelo.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Angal S?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvajte na temperaturi do 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Angal S se smije upotrebljavati 3 mjeseca nakon prvog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Angal S sadrzi?

Djelatne tvari:
Jedan mililitar otopine sadrZi 2 mg klorheksidindiglukonata i 0,5 mg lidokainklorida.

Jednim pritiskom mehani¢kog rasprSivaca oslobada se 0,085 ml otopine koja sadrzi 0,17 mg
klorheksidindiglukonata i 0,04 mg lidokainklorida.

Pomoéne tvari: levomentol, cineol, glicerol, saharinnatrij, citratna kiselina hidrat, etanol, pro¢is¢ena
voda.

Jedan potisak sadrzi 0,035 ml tj. 28 mg Cistog etanola.

Jedan potisak sadrzi 17 mg glicerola.

Kako Angal S izgleda i sadrzaj pakiranja?
Angal S sprej za usnu sluznicu je bezbojna otopina s mirisom na mentol i alkohol i okusom mentola.

30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici sa zatvaraem na navoj ili sa sigurnosnim zatvaratem,
mehanickim rasprSiva¢em i nastavkom za rasprsivanje, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10 000 Zagreb

Proizvodac¢
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i u specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je revidirana zadnji puta u svibnju 2016.
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	Ovaj lijek se ne smije upotrebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

