Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Synosept APTEO MED, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde
Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus + Amylmetacresolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie trzech dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Synosept APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Synosept APTEO MED
Jak stosowac lek Synosept APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Synosept APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Synosept APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Synosept APTEO MED w postaci pastylek twardych zawiera amylometakrezol i alkohol 2,4-
dichlorobenzylowy. Oba te sktadniki sg $rodkami antyseptycznymi.

Lek Synosept APTEO MED jest wskazany w celu tagodzenia objawdéw bolu gardta. Ssanie pastylKki
umozliwia dziatanie substancji czynnych w gardle w miejscu wystepowania dyskomfortu, a takze
tagodzi podraznienia gardta. Pomaga to ztagodzi¢ bol i dyskomfort w jamie ustnej i gardle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Synosept APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Synosept APTEO MED:
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amylometakrezol, alkohol 2,4-
dichlorobenzylowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);
e U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek innych probleméw z gardlem nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania tego leku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, ulegajg nasileniu lub
jesli wystapig inne objawy, takie jak wysoka goraczka, b6l gtowy, nudnosci lub wymioty oraz
wysypka skorna, poniewaz moze to oznaczac¢ zakazenie bakteryjne (np. anging lub zapalenie
migdatkow), ktore nalezy leczy¢ w inny sposob, o ktorym zdecyduje lekarz.



Dzieci

Ze wzgledu na wielkos$¢ pastylek, u matych dzieci istnieje niebezpieczenstwo zadtawienia si¢ lekiem
Synosept APTEO MED.

Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Synosept APTEO MED a inne leki
Nie sa znane klinicznie istotne interakcje tego leku z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktoére wydawane sg bez
recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego u kobiet w cigzy. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Synosept
APTEO MED w czasie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie wiadomo, czy alkohol 2,4-dichlorobenzylowy, amylometakrezol i ich metabolity przenikajg do
mleka ludzkiego. Zagrozenie dla noworodkow i (lub) niemowlat nie moze by¢ wykluczone. Jesli
pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego na ptodnos$é.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Synosept APTEO MED zawiera maltitol pltynny (E 965) i izomalt (E 953)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace,
poniewaz kazda pastylka zawiera 1,830 g izomaltu i 457,6 mg maltitolu ptynnego.

Wartos¢ kaloryczna: 2,3 kcal/g maltitolu/izomaltu.

Synosept APTEO MED zawiera zélcien pomaranczowg (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Synosept APTEO MED zawiera substancje zapachowa z cytralem

Cytral moze powodowa¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Synosept APTEO MED

Synosept APTEO MED nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Synosept APTEO MED jest przeznaczony dla os6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Dorosli: Jedna pastylka co 2 lub 3 godziny, w zalezno$ci od potrzeb. Maksymalna dawka wynosi 8
pastylek na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: maksymalnie 4 pastylki w ciggu doby, z zachowaniem co najmniej 2-
godzinnej przerwy miedzy pastylkami.



Do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustnej. Pastylke nalezy ssa¢ powoli az do catkowitego
rozpuszczenia.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke leku Synosept APTEO MED, przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawow, nie dtuzej niz 3 dni. Jesli po uptywie 3 dni objawy nie ustgpuja,
nasilaja si¢ lub jesli wystapia inne objawy, takie jak wysoka goraczka, bol gtowy, nudnosci lub
wymioty oraz wysypka skoérna, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Synosept APTEO MED

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Synosept APTEO MED, moga wystapié¢
zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Nie nalezy przyjmowac kolejnych dawek leku.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Synosept APTEO MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci na lek, nalezy przerwac jego stosowanie i skonsultowac si¢

z lekarzem lub farmaceutg. W przypadku nasilenia ktéregokolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapienia jakichkolwiek objawdw niepozadanych niewymienionych w ulotce, nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceute.

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapié:

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- reakcje nadwrazliwos$ci [moga objawiac sie¢ wysypka, obrzekiem naczynioruchowym (obrzek skory
i blony §luzowej), pokrzywka, skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem z omdleniem],

- bol brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej [moze objawia¢ si¢ podraznieniem gardta,
parestezja w jamie ustnej (nietypowe odczucia w jamie ustnej takie jak uczucie ciepta, pieczenie,
mrowienie, drgtwienie, itp.), obrzgkiem jamy ustnej i glossodynia (pieczenie w jamie ustnej)],
bolesnos¢ jezyka,

- wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Synosept APTEO MED
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Synosept APTEO MED

- Substancjami czynnymi leku sg alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol. Jedna
pastylka twarda zawiera 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i 0,6 mg amylometakrezolu.

- Pozostate sktadniki leku to: Olejek eteryczny z miety pieprzowej, Zotcien chinolinowa (E 104),
Sacharyna sodowa (E 954), Kwas winowy (E 334), Izomalt (E 953), Maltitol ptynny 75%
(E 965), Zolcien pomaranczowa (E 110), Aromat cytrynowy (olejek cytrynowy i terpen,
naturalny cytral), Aromat miodowy (glikol propylenowy, kwas benzenooctowy i inne).

Jak wyglada lek Synosept APTEO MED i co zawiera opakowanie
Lek Synosept APTEO MED, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde to zotte, okragle, obustronnie wypukte
pastylki twarde o $rednicy 19 mm 0 smaku miodu i cytryny.

Pastylki twarde dostepne sg w blistrach PVC/PVDC/Aluminium umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 8, 12 lub 24 pastylki twarde.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

tel. 607 696 231

e-mail: infodn@synoptispharma.pl

Wytworca:

LOZY’S PHARMACEUTICALS, S.L.
Campus Empresarial no. 1

Lekaroz, 31795 Navarra

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



