Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy, 3 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy i w jakim celu si¢ go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzydamine neo-angin smak miodowo-

pomaranczowy

Jak stosowa¢ lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SIS S

1. Co to jest lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy i w jakim celu si¢ go
stosuje

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy zawiera substancj¢ czynng benzydaminy
chlorowodorek, nalezaca do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy stosuje si¢ w objawowym miejscowym
leczeniu ostrego bolu gardta z towarzyszacymi typowymi objawami stanu zapalnego, takimi jak bol,
zaczerwienienie lub obrz¢k w jamie ustnej i gardle.

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy jest wskazany do stosowania u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzydamine neo-angin smak miodowo-
pomaranczowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy
- jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nalezy
omoOwic to z lekarzem lub farmaceuts:



- jesli pacjent ma alergie na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub inne
leki stosowane w leczeniu goraczki, bolu i stanéw zapalnych (tzw. NLPZ).

- jesli u pacjenta wystegpuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli.

- jesli u pacjenta wystapi owrzodzenie jamy ustnej i gardta, ktore moze by¢ objawem znacznie
powazniejszych procesow chorobowych.

Jesli w ciggu 3 dni objawy takie jak bol gardta nie ustapia lub nasilg sig, lub pacjent odczuwa

szczegolnie silny bol, ma goraczke lub inne objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dhlugotrwate stosowanie pastylek twardych rzadko moze spowodowaé nadwrazliwos¢ na substancje

czynna lub substancje pomocnicze. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac

leczenie.

Lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet w
okresie cigzy. Lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy hie powinien by¢
stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie mozna wykluczy¢é zagrozenia dla noworodkow i dzieci. Lek Benzydamine neo-angin smak
miodowo-pomaranczowy nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos$é
Brak danych dotyczacych wplywu benzydaminy na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy zawiera izomalt (E 953)
Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjgciem leku.

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy zawiera aspartam (E 951)

Ten lek zawiera 3,409 mg aspartamu (E 951) w kazdej pastylce. Aspartam (E 951) jest Zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego

wydalania.

3. Jak stosowa¢ lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez

1 pastylka 3 razy na dobg. Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.
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Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
1 pastylka 3 razy na dobg. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Lek powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;j.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nie
powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W przypadku leczenia lekiem Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy, dzieci musza
umie¢ ssac¢ pastylke w sposob kontrolowany.

Czas trwania leczenia
Leczenie powinno by¢ ograniczone do maksymalnie 7 dni. Jesli w ciggu 3 dni nie nastgpi poprawa lub
objawy nasilg sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Pastylke nalezy rozpuszcza¢ powoli w jamie ustne;j.
Pastylki nie nalezy potyka¢ ani rozgryzac.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Benzydamine neo-angin smak miodowo-
pomaranczowy

W przypadku zastosowania zbyt wielu pastylek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego szpitala. W takich wypadkach nalezy mie¢ przy sobie
opakowanie leku, bez wzgledu na to czy zostaty w nim jeszcze pastylki. Objawami przedawkowania
odnotowanymi u dzieci sg pobudzenie, drgawki, pocenie si¢, zaburzenia koordynacji ruchowej
(ataksja), drzenie i wymioty. Wystapity one po przyjeciu doustnie dawek benzydaminy okoto 100 razy
wyzszych niz zawiera jedna pastylka.

Pominigcie zastosowania leku Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac o tej samej porze co zwykle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 osob):
- nadwrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne (fotowrazliwo$¢) powodujaca wysypke lub oparzenia
stoneczne.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 oséb):
- uczucie pieczenia,
- suchos¢ ust.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob):

- objawy takie jak trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

- wysypka, swedzenie, pokrzywka,

- obrzgk twarzy, dtoni i stop, oczu, ust i/lub jezyka, zawroty glowy (obrzek naczynioruchowy),
- trudnosci w oddychaniu (skurcz krtani lub oskrzeli).

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
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- reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢).
- Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Powazna reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktorej objawy mogg obejmowac:
- trudnos$ci w oddychaniu,
- b6l w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowej oraz (lub) uczucie zawrotow
gltowy/omdlenia,
- silny $wiad skory lub wypukte guzki na skorze,
- obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze potencjalnie zagrazaé zyciu,
- miejscowa utrata czucia w ustach i dookota ust (niedoczulica jamy ustnej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy

- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg
benzydaminy chlorowodorku (co odpowiada 2,68 mg benzydaminy).

- Pozostale sktadniki to: izomalt (E 953), kwas cytrynowy jednowodny, aspartam (E 951), olejek
eteryczny migtowy, aromat miodowy, aromat pomaranczowy, karmel amoniakalny (E 150c).

Jak wyglada lek Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy i Co zawiera
opakowanie

Pastylki twarde koloru brazowego, okragte, o srednicy ok. 19 mm.

Opakowanie oryginalne zawiera 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 48 pastylek twardych w blistrach z folii
PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie szpitalne: 100 (5 x 20) pastylek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

4


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

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

tel.: +48 22 231 8287

e-mail: biuro@klosterfrau.pl

Wytwéreca:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Orocalm gotit Miel et Orange 3 mg pastilles/ Orocalm Honing- en Sinaasappelsmaak 3 mg
zuigtabletten/ Orocalm mit Honig- und Orangengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Czechy: Orocalm Med a Pomerané

Luksemburg: Orocalm gotit Miel et Orange 3 mg pastilles/ Orocalm Honing- en Sinaasappelsmaak 3
mg zuigtabletten/ Orocalm mit Honig- und Orangengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Polska: Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy

Stowacja: Orocalm Med a Pomaran¢

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024



