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B — - Typ produktu produkt leczniczy

— Wiek dorosli, dzieci, niemowleta, od urodzenia

Opis produktu

Wskazania i dziatanie:

Leczenie objawow (bdl, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanami zapalnymi jamy ustnej i gardta.

Co zawiera lek INALDIN Gardto— sktad:

1,5 mg/ml benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum)

Dawkowanie - jak stosowac INALDIN Gardto:

Dawkowanie
* Doroslii dzieci w wieku powyzej 12 lat

od 4 do 8 dawek aerozolu (zawierajg od 1,02 do 2,04 miligraméw benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada od 0,91 do 1,82
miligraméw benzydaminy) od 2 do 6 razy na dobe; nie czesciej niz co 1,5 — 3 godziny.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

¢ 4 dawki aerozolu (zawierajg 1,02 miligraméw benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 0,91 miligraméw benzydaminy) od 2
do 6 razy na dobe, nie czesciej niz co 1,6 — 3 godziny.
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Dzieci w wieku ponizej 6 lat

* 1 dawka aerozolu na 4 kg masy ciata (zawiera 0,26 miligramoéw benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 0,23 miligramdw
benzydaminy na 4 kg masy ciata) od 2 do 6 razy na dobe, nie czesciej niz co 1,5 — 3 godziny. Jednorazowo nie nalezy stosowac
wiecej niz 4 dawki (zawierajg 1,02 miligramoéw benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 0,91 miligramoéw benzydaminy).

Osoby w podesztym wieku
* Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Leczenie nie moze przekraczaé 7 dni.

Sposoéb podawania

* Podanie dogardtowe.

* Ustawi¢ koricowke dozownika w pozycji poziomej. Jesli produkt stosuje sie po raz pierwszy, trzymajac butelke w pozycji
pionowej, nalezy mocno nacisngé¢ dozownik kciukiem bgdz palcem wskazujagcym. Czynnosé nalezy powtérzy¢ 5 razy w celu
uzyskania prawidtowego rozpylania. Jesli lek stosuje sie po raz kolejny, dozownik nalezy nacisng¢ 2 razy. Nastepnie nalezy
skierowac koncowke dozownika do jamy ustnej i nacisna¢ dozownik.

Przeciwwskazania / Kiedy nie stosowac¢ leku INALDIN Gardto?
¢ Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

* Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

* U niewielu pacjentéw moze wystgpi¢ owrzodzenie policzkéw lub gardta spowodowane przez ciezkg chorobe. Dlatego pacjenci, u
ktérych objawy nasilg sie lub nie ustgpig w ciggu 3 dni, lub u ktérych wystgpi gorgczka lub inne objawy, muszg zasiegngé
odpowiedniej porady lekarza lub dentysty.

Dtugotrwate stosowanie leku moze wywotywac reakcje alergiczne. - Jesli to nastapi, nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego i skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia odpowiedniej terapii.

Nie zaleca sie stosowania benzydaminy w przypadku nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentdw z astmag oskrzelowg lub chorobami alergicznymi w wywiadzie, poniewaz u tych oséb
moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) (patrz punkt 2), ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten produkt leczniczy zawiera 81,40 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mililitrze co odpowiada 13,84 mg / 0,17 ml (jedna dawka).
- Zawartos$¢ etanolu w jednej dawce (0,17 ml) tego produktu jest réwnowazna mniej niz 0,4 ml piwa lub 0,2 ml wina. Niewielka
ilos¢ alkoholu w tym produkcie nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1T mmol (23 mg) sodu w jednej dawce (0,17 ml), to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

Dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

* Czestos$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).— reakcje anafilaktyczne, reakcje
nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia
* Bardzo rzadko (< 1/10 000)— skurcz krtani
Zaburzenie zotadka i jelit

* Rzadko(= 1/10 000 do < 1/1000) — pieczenie i sucho$¢ w jamie ustnej
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Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;

¢ Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100) — nadwrazliwosé na swiatto
¢ Bardzo rzadko (< 1/10 000) — obrzek naczynioruchowy

Wkrétce po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie dretwienia lub pieczenia w jamie ustnej lub gardle. Taka reakcja jest zwigzana z
normalnym dziataniem leku i ustepuje po krétkim czasie. W pojedynczych przypadkach moga wystgpi¢ nudnosci lub wymioty, ktére sg
wywotane przez odruch podraznienia gardta, zwigzany z przyjeciem leku. Objawy te ustepujg samoistnie po przerwaniu przyjmowania
leku.

Przedawkowanie:

¢ Bardzo rzadko zgtaszano objawy przedawkowania, takie jak pobudzenie, drgawki, pocenie sie, ataksja, drzenie i wymioty po
doustnym przyjeciu benzydaminy w dawkach znacznie wiekszych niz zalecane. W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe
jest jedynie leczenie objawowe. Nalezy oprézni¢ zotadek wywotujgc wymioty lub wykonujgc ptukanie zotadka, a nastepnie
uwaznie obserwowac pacjenta i zapewni¢ mu opieke. Konieczne jest odpowiednie nawodnienie pacjenta.

Przechowywanie / Okres waznosci:

* Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C
* 3lata.
® Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 160 dni.

Podmiot odpowiedzialny:

® Bausch Health Ireland Limited
® 3013 Lake Drive

* Citywest Business Campus

e Dublin 24, D24PPT3

¢ |rlandia

Wytworca:

¢ |CN Polfa Rzeszow S.A.
e Ul. Przemystowa 2
® 35— 959 Rzeszdow

Galeria

DAWKOWANIE aes
1 SPOSOB PODAWANIA !ﬂ&,!d'“

Q 0 O

Dzieci ponizej 1dawka 2-6 razy
6 roku zycia” na 4 kg masy ciata na dobe

Dzieci 2-6 razy

o 4 dawki
DZIALA ZNIECZULAJACO 0d 6 do 12 lat na dobe

ZWALCZA BOL

POTROJNE DZIALANIE
W WALCE Z BOLEM GARDEA

Dorosli i dlle(l 4-8 dawek 2-6 razy
>12 roku zycia na dobe

2 ulotky dofaczonq
leku. W przypadku
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