

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 1,5 mg arba 3 mg benzidamino hidrochlorido. Vieno spūsnio tūris yra 0,17 ml, o vieno  spūsnio dozė yra 0,255 mg ir atitinkamai 0,51 mg.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Viename spūsnyje yra 13,77 mg 96 % etanolio, 0,17 mg metilo parahidroksibenzoato ir 2,55 mg makrogolglicerolio hidroksistearato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas).
Skaidrus ir bespalvis vyšnių skonio ir kvapo tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Benzydamine hydrochloride Zentiva 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 po 3 gydymo dienų simptomai (ryklės ir burnos skausmas) išlieka arba pasunkėja, būtina kreiptis į gydytoją.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojamos dozės viršyti negalima. Nepertraukiamas gydymas neturi viršyti 7 dienų.
Jeigu po 3 gydymo dienų simptomai (ryklės ir burnos skausmas) išlieka arba pasunkėja, kreipkitės į gydytoją.

Dozavimas

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

Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) paprastai reikia purkšti 2‑6 kartus per parą (kas 1,5‑3 valandas).

Vaikų populiacija

6‑12 metų vaikams
4 spūsniai vieno vartojimo metu.


Vyresniems kaip 12 metų paaugliams ir suaugusiesiems
4‑8 spūsniai vieno vartojimo metu.

Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) paprastai reikia purkšti 2‑6 kartus per parą (nuo vieno karto kas 90 minučių iki vieno karto kas 3 valandas).

Vaikų populiacija

6‑12 metų vaikams
2 spūsniai vieno vartojimo metu.


Vyresniems kaip 12 metų paaugliams ir suaugusiesiems
2‑4 spūsniai vieno vartojimo metu.

Vaikams
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) ir Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) nerekomenduojama vartoti vaikams, kurie purškimo metu negali sulaikyti kvėpavimo.

Senyviems pacientams
Specialių dozavimo rekomendacijų senyviems pacientams nėra. Jeigu odontologas arba gydytojas nepaskiria 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 metodas
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) ir Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) rekomenduojama vartoti į burną ir ryklę. Šio vaistinio preparato negalima vartoti prieš pat valgį ar geriant.

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 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) ir Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) vartojimą reikia keletą kartų paspausti mygtuką, kad purškalas purkštų tolygiai. Purškimo metu pacientas turi sulaikyti kvėpavimą.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas salicilo rūgščiai ir (arba) nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo (NVNU).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu atsiranda kuris nors iš išvardytų nepageidaujamų reiškinių, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Pacientams, sergantiems arba anksčiau sirgusiems bronchine astma, gali pasireikšti bronchų spazmas. Tokiems pacientams vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai.

Vartojant šį vaistinį preparatą, ypač ilgą laiką, gali atsirasti jautrumas, tokiu atveju reikės laikinai nutraukti vartojimą ir pasitarti su gydytoju.

Nedideliam skaičiui pacientų burnos ir ryklės opos gali būti rimtesnių patologijų simptomai. Jeigu po 3 gydymo dienų būklė nepagerėja, pacientas turi kreiptis į gydytoją arba odontologą.

Indikacijos neapibrėžia ilgalaikio gydymo, nes tokio tipo gydymas gali būti žalingas burnos bakterinei florai.

Reikia saugoti, kad vaistinio preparato nepatektų į akis.

Benzydamine hydrochloride Zentiva burnos gleivinės purškalo (tirpalo) sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato. Jis gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos, ir išimtiniais atvejais bronchų spazmą.

Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra etanolio.
Kiekvienoje šio vaistinio preparato dozėje yra 13,77 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 80,78 mg/ml (8,08 % m/V). Toks šio vaistinio preparato dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno.
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
Benzydamine hydrochloride Zentiva sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato (ricinos aliejaus): gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie benzidamino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai.
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) ir Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) negalima vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nežinoma, ar benzidamino išsiskiria į motinos pieną.
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) ir Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) negalima vartoti žindymo metu. 

Vaisingumas
Benzydamine hydrochloride Zentiva poveikio vaisingumui neturi.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki  1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki  1/100), retas (nuo  1/10 000 iki  1/1 000), labai retas ( 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos, anafilaksinės reakcijos, t. y. anafilaksinis šokas, angioneurozinė edema.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: burnos perštėjimas ir džiūvimas, burnos ir ryklės tirpimas (toks poveikis yra vaistinio preparato veikimo dalis ir greitai išnyksta), pykinimas ir vėmimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Intoksikacija galima tik atsitiktinai nurijus dideles benzidamino dozes (> 300 mg).
Nurijus per dideles benzidamino dozes, dažniausiai atsiranda skrandžio ir žarnyno bei centrinės nervų sistemos simptomų. Dažniausiai pasireiškiantys skrandžio ir žarnyno simptomai yra pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas ir stemplės sudirgimas. Centrinės nervų sistemos simptomai yra svaigulys, haliucinacijos, susijaudinimas (ažitacija), nerimas ir irzlumas.
Ūminiais perdozavimo atvejais galima taikyti tik simptominį gydymą. Pacientus reikia atidžiai stebėti ir skirti jiems palaikomąjį gydymą. Pacientai turi vartoti atitinkamą kiekį skysčių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  stomatologiniai vaistiniai preparatai, kiti lokalaus poveikio vaistiniai preparatai burnai, ATC kodas  R02AX03.

Benzidamino hidrochloridas yra lokalaus poveikio indolo darinių grupės nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo, vartojamas kaip burnos gleivinės purškalas (tirpalas). Kai terpės pH yra 7,2, benzidamino hidrochloridas yra lipofilinė medžiaga. Jam yra būdingas afinitetas membranoms ir membranas stabilizuojantis poveikis kartu su vietinę nejautrą sukeliančiu poveikiu. Priešingai negu kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, benzidamino hidrochloridas neslopina ciklooksigenazės ir lipoksigenazės aktyvumo (kai koncentracija yra 10-4 mol/l) ir neskatina opų susidarymo. Kai koncentracija yra didesnė negu 10-4 mol/l, šiek tiek slopinamas fosfolipazės A2 ir lizofosfatido acetiltransferazės aktyvumas. Kai koncentracija yra 10-4 mol/l, stimuliuojama PGE2 sintezė makrofaguose. Kai koncentracija yra nuo 10-5iki 10-4 mol/l, pastebimai slopinamas reaktyvių deguonies junginių susidarymas fagocituose. Kai koncentracija yra 10-4 mol/l, slopinama fagocitų degranuliacija ir agregacija. In vitro stipriausias poveikis būna tada, kai slopinama leukocitų adhezija kapiliarų endotelyje (3‑4 kartus, kai koncentracija yra 10-6 mol/l).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Lokaliai pavartota medžiaga labai gerai prasiskverbia per odos bei gleivinės paviršių ir kaupiasi žemiau esančiame uždegimo apimtame audinyje.
Didžiausia jos koncentracija kraujo plazmoje atsiranda praėjus 2 valandoms po vartojimo.

Pasiskirstymas
Vaistinio preparato pavartojus per burną, benzidaminas plačiai ir lėtai pasiskirsto audiniuose (paskirstymo tūris = 100 l). Apie 10‑15 % benzidamino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransformacija
Per 24 valandas maždaug 40 % individualios dozės pašalinama per šlapimo takus polinių metabolitų (daugiausia benzidamino N-oksido ir 5-hidroksi-benzidamino-gliukuronido) ir 5 % – nemodifikuoto benzidamino pavidalu.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas yra maždaug 10 valandų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

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

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai, jeigu vaistinis preparatas laikomas žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

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

Pakuotės dydžiai: 88 spūsniai(15 ml), 176 spūsniai (30 ml), 352 spūsniai (60 ml).
Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) yra tiekiamas DTPE buteliukuose su PE dozavimo pompa kartono dėžutėje.

Pakuotės dydžiai: 88 spūsniai (15 ml), 176 spūsniai (30 ml).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk58931515]Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	1,5 mg/ml
LT/1/22/4989/001 – 15 ml, N1
LT/1/22/4989/002 – 30 ml, N1
LT/1/22/4989/003 – 60 ml, N1
	3 mg/ml
LT/1/22/4990/001 – 15 ml, N1
LT/1/22/4990/002 – 30 ml, N1




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. liepos 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. liepos 27 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Laboratorium Sanitatis S.L.
c/ Leonardo Da Vinci 11 
Parque Tecnológico de Álava
01510 Minano (Alava)
Ispanija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ/BUTELIUKO ETIKETĖ}

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

benzidamino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 1,5 mg benzidamino hidrochlorido.
1 ml tirpalo yra 3 mg benzidamino hidrochlorido.

Viename spūsnyje yra 0,255 mg benzidamino hidrochlorido.
Viename spūsnyje yra 0,51 mg benzidamino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicerolis (85 %)
Etanolis (96 %)
Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Sacharino natrio druska (E954)
Natrio-vandenilio karbonatas (E500) 
Vyšnių kvapioji medžiaga (etilo alkoholis, glicerolio triacetatas, vanduo, propilenglikolis, askorbo rūgštis, DL-alfa-tokoferolis)
Išgrynintas vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
[1,5 mg/ml:]
15 ml (88 spūsniai)
30 ml (176 spūsniai)
60 ml (352 spūsniai)

[3,0 mg/ml:]
15 ml (88 spūsniai)
30 ml (176 spūsniai)
   

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/ MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Po pirmojo atidarymo vaisto tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai, jeigu laikomas žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

1,5 mg/ml
LT/1/22/4989/001 – 15 ml, N1
LT/1/22/4989/002 – 30 ml, N1
LT/1/22/4989/003 – 60 ml, N1
3 mg/ml
LT/1/22/4990/001 – 15 ml, N1
LT/1/22/4990/002 – 30 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominiam lokaliam burnos ir ryklės skausmui ir dirginimui gydyti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 metų vaikams.
Benzydamine hydrochloride Zentiva yra skirtas vartoti į burną ir ryklę. 

Paprastai reikia purkšti 2‑6 kartus per parą (kas 1,5‑3 valandas). Neviršykite rekomenduojamos dozės. Jeigu per 3 dienas savijauta nepagerėjo arba simptomai (gerklės ir burnos skausmas) pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Dėl dozavimo prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

[Tik ant išorinės pakuotės]
Benzydamine hydrochloride Zentiva 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebūtini.> 

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


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

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-07-27.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Benzydamine hydrochloride Zentiva 3 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 3 mg/ml
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 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) 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 2‑4 spūsnius 2‑6 kartus per parą (ne dažniau kaip kas 1,5‑3 valandas).

Vaikams
6‑12 metų vaikams atlikite po 2 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 3,0 mg benzidamino hidrochlorido.
Viename spūsnyje yra 0,51 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 3 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).
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.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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