


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
benzidamino hidrochloridas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Benzydamine hydrochloride Zentiva ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Benzydamine hydrochloride Zentiva
3.	Kaip vartoti Benzydamine hydrochloride Zentiva
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Benzydamine hydrochloride Zentiva
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Benzydamine hydrochloride Zentiva ir kam jis vartojamas

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra veikliosios medžiagos benzidamino hidrochlorido, ir jis priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei. Jis malšina skausmą ir patinimą (uždegimą).

Benzydamine hydrochloride Zentiva yra skirtas simptominiam lokaliam burnos ir ryklės skausmui ir dirginimui gydyti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 metų vaikams, kurie geba bendradarbiauti (pvz., sulaikyti kvėpavimą purškimo metu).

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Benzydamine hydrochloride Zentiva

Benzydamine hydrochloride Zentiva vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija benzidamino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra padidėjęs jautrumas salicilo rūgščiai ir (arba) NVNU.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Benzydamine hydrochloride Zentiva.

Jeigu sergate arba kada nors sirgote bronchine astma ar alerginėmis ligomis, nes yra didesnė bronchų spazmo ar alergijos atsiradimo rizika.

Jeigu pasireiškia alerginė reakcija, reikia nutraukti vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją arba skubios pagalbos skyrių.

Burnos ir ryklės opos gali būti sunkesnių patologijų simptomai. Jeigu po 3 dienų simptomai išlieka arba pasunkėja, pajutote karščiavimą ar kitus simptomus, kreipkitės į gydytoją.

Ilgalaikis vaisto vartojimas gali pakenkti burnos bakterinei florai ir sukelti jautrumą, tokiu atveju gali prireikti laikinai nutraukti vaisto vartojimą ir pasitarti su gydytoju.
Gydymo trukmė neturi viršyti 7 dienų. 

Reikia saugoti, kad vaisto nepatektų į akis.

Vaikams
Benzydamine hydrochloride Zentiva nerekomenduojama vartoti vaikams, kurie purškimo metu negali sulaikyti kvėpavimo.

Kiti vaistai ir Benzydamine hydrochloride Zentiva
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Benzydamine hydrochloride Zentiva nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Benzydamine hydrochloride Zentiva gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra etanolio
Kiekvienoje šio vaisto dozėje yra 13,77 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 80,78 mg/ml (8,08 % m/V). Toks šio vaisto dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato
Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos, ir išimtiniais atvejais bronchų spazmą.

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato (ricinos aliejaus)
Gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.


3.	Kaip vartoti Benzydamine hydrochloride Zentiva

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Benzydamine hydrochloride Zentiva yra skirtas vartoti į burną ir ryklę. Neviršykite rekomenduojamos dozės. Nepertraukiamas gydymas neturėtų viršyti 7 dienų.

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Atlikite po 4‑8 spūsnius 2‑6 kartus per parą (ne dažniau kaip kas 1,5‑3 valandas).

Vaikams
6‑12 metų vaikams atlikite po 4 spūsnius 2‑6 kartus per parą (ne dažniau kaip kas 1,5‑3 valandas).
Nevartoti vaikams, kurie purškimo metu negali sulaikyti kvėpavimo.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Šis vaistas nėra skirtas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Senyviems pacientams
Jeigu odontologas ar gydytojas nepaskyrė kitokių dozių, galima vartoti suaugusiesiems skirtas dozes.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, specialių atsargumo priemonių nereikia.

Vartojimo instrukcijos:

1. Pakelkite purškiklio vamzdelį.
2. Įstatykite vamzdelį į burną ir nukreipkite purškiklį į gydomą vietą. Rodomuoju pirštu paspauskite purškiklio viršutinę dalį.



Prieš pirmąjį Benzydamine hydrochloride Zentiva vartojimą reikia keletą kartų paspausti mygtuką, kad purškalas purkštų tolygiai.
Purškimo metu turite sulaikyti kvėpavimą.



Šio vaisto negalima vartoti prieš pat valgį ar geriant.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Benzydamine hydrochloride Zentiva dozę
Jeigu pavartojote ar netyčia nurijote didelį Benzydamine hydrochloride Zentiva kiekį, nedelsdami kreipkitės patarimo į gydytoją ar vaistininką. Perdozavus, pirmoji pagalbos priemonė gali būti vėmimo sukėlimas.

Pamiršus pavartoti Benzydamine hydrochloride Zentiva
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· burnos perštėjimas ir džiūvimas;
· burnos ir ryklės tirpimas (toks poveikis yra vaisto veikimo dalis ir greitai išnyksta);
· pykinimas;
· vėmimas;
· alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas).

Jeigu pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos:
Sunki alerginė reakcija (anafilaksinis šokas), kurios požymiai gali būti pasunkėjęs kvėpavimas, krūtinės skausmas arba spaudimo jausmas krūtinėje ir (arba) svaigulio / apalpimo pojūtis, stiprus odos niežėjimas arba iškilę odos gumbai, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) ryklės patinimas, galintys kelti pavojų gyvybei.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Benzydamine hydrochloride Zentiva

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pirmą kartą atidaryto ir žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje laikomo vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 6 mėnesius.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra benzidamino hidrochloridas.
1 ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) yra 1,5 mg benzidamino hidrochlorido.
Viename spūsnyje yra 0,255 mg benzidamino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra glicerolis (85 %), etanolis (96 %), makrogolglicerolio hidroksistearatas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), sacharino natrio druska (E954), natrio-vandenilio karbonatas (E500) (pH koreguoti), vyšnių kvapioji medžiaga (etilo alkoholis, glicerolio triacetatas, vanduo, propilenglikolis, askorbo rūgštis, DL-alfa-tokoferolis), išgrynintas vanduo.

Benzydamine hydrochloride Zentiva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) yra tiekiamas DTPE buteliukuose su PE dozavimo pompa kartono dėžutėje.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, vyšnių skonio ir kvapo.

Pakuotės dydžiai: 88 spūsniai (15 ml), 176 spūsniai (30 ml), 352 spūsniai (60 ml).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
Laboratorium Sanitatis S.L.
c/ Leonardo Da Vinci 11 
Parque Tecnológico de Álava
01510 Minano (Alava)
Ispanija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva – Benzydamine hydrochloride Zentiva 
Rumunija – Orocalmin

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-07-27.
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