Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
INALDIN Gardlo, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe 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 skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek INALDIN Gardlo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek INALDIN Gardlo zawiera benzydaming, ktéra nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe oraz dziata
miejscowo znieczulajaco na btong sluzowa jamy ustnej. Lek INALDIN Gardlo w postaci aerozolu do
stosowania w jamie ustnej, roztworu, jest stosowany w leczeniu objawow (bol, zaczerwienienie,
obrzek) zwigzanych ze stanami zapalnymi jamy ustnej i gardfa.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku INALDIN Gardlo

Kiedy nie stosowa¢ leku INALDIN Gardlo

jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowaniem leku INALDIN Gardlo nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

= jedli pacjent jest uczulony na kwas acetylosalicylowy Iub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), poniewaz w takim przypadku wystepuje zwigkszone ryzyko
wystgpienia uczulenia na benzydaming,

= jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala w przesztosci astma oskrzelowa lub choroby
alergiczne, poniewaz w takim przypadku ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli lub alergii
jest zwigkszone.

Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, poniewaz w rzadkich przypadkach owrzodzenie policzkéw lub gardta moze by¢
spowodowane przez cigzka chorobe podstawowsa.



Nie nalezy stosowac leku INALDIN Gardto dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem,
poniewaz dtugotrwale stosowanie moze spowodowac wystapienie alergii. Jesli wystapi reakcja
alergiczna, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Lek INALDIN Gardlo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono, by inne leki wptywaty na dziatanie leku INALDIN Gardto, ani zeby
INALDIN Gardto zmieniat dziatanie innych lekow.

Lek INALDIN Gardlo z jedzeniem i piciem

Bezposrednio po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie drgtwienia w jamie ustnej lub gardle. Nalezy
unika¢ jedzenia i picia do czasu ustgpienia uczucia drgtwienia.

Lek nalezy stosowac¢ po positku i piciu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku INALDIN Gardlo nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i1 karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek INALDIN Gardto nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek INALDIN Gardlo zawiera etanol

Ten lek zawiera 81,40 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mililitrze co odpowiada 13,84 mg /0,17 ml
(w jednej dawce). Ilos¢ etanolu w jednej dawce (0,17 ml) tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 0,4 ml
piwa lub 0,2 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek INALDIN Gardlo zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek INALDIN Gardlo zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce (0,17 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek INALDIN Gardlo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Doroéli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 12 lat: od 4 do 8 dawek (rozpylen) aerozolu od 2 do 6
razy na dobe; nie czg$ciej niz co 1,5 — 3 godziny.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 4 dawki (rozpylenia) acrozolu od 2 do 6 razy na dobg, nie czesciej niz
co 1,5 — 3 godziny.




Dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 dawka (rozpylenie) aerozolu na 4 kg masy ciata od 2 do 6 razy na
dobe, nie czgsciej niz co 1,5 — 3 godziny. Bez wzglgdu na masg ciala, jednorazowo nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz 4 dawki aerozolu.

Nie nalezy stosowac u dzieci, ktore nie potrafig wstrzymac¢ oddechu podczas aplikacji leku.

Osoby w podesztym wieku: nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ leku INALDIN Gardto dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Instrukcja uzycia:

e Ustawi¢ koncowke dozownika w pozycji poziomej (rys. 1).

o Jesli lek jest stosowany po raz pierwszy, trzymajac butelke w pozycji pionowej, nalezy mocno
nacisng¢ dozownik kciukiem lub palcem wskazujagcym. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ 5 razy w celu
uzyskania prawidtowego rozpylania. Jesli lek stosowany jest po raz kolejny, dozownik nalezy
nacisng¢ 2 razy.

e Nastepnie nalezy skierowac koncowke dozownika do jamy ustnej i nacisng¢ dozownik (rys. 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku INALDIN Gardlo
W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia leku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku INALDIN Gardlo

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy zastosowac ja najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki leku. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Jesli wystapi jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem ratunkowym:
= obrzek twarzy, rak i stop, oczu, warg i (lub) jezyka, ktore moga powodowac trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu (obrzgk naczynioruchowy) — bardzo rzadko wystepujace
dziatanie niepozadane,
= reakcja alergiczna (nadwrazliwosc). Cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny)
z objawami takimi jak: trudno$ci w oddychaniu, bol Iub ucisk w klatce piersiowej, 1 (lub)
uczucie zawrotow glowy/omdlenia, silny §wiad skory lub wystajace guzki na skorze, obrzgk
twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga by¢ potencjalnie zagrazajace zyciu (jest to



dziatanie niepozadane, ktdrego czestos¢ wystepowania jest nieznana — nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Bezposrednio po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie dr¢twienia lub pieczenia w jamie ustnej lub
gardle. Ta reakcja jest zwigzana z normalnym dziataniem leku i ustepuje po krotkim czasie. W
pojedynczych przypadkach mogg wystgpi¢ nudnosci lub wymioty, ktére sg wywolane przez odruch
podraznienia gardta, zwigzany z przyjeciem leku. Objawy te ustepuja samoistnie po przerwaniu
przyjmowania leku.

U pacjentoéw stosujgcych benzydaming w aerozolu nastgpujace dziatania niepozadane byty
zglaszane z nastgpujacymi czg¢stoSciami wystepowania:
= niezbyt czgste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow) —
nadwrazliwo$¢ na §wiatto
= rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow) —
pieczenie i sucho$¢ w jamie ustnej
= Dbardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) —
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (skurcz krtani lub skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek INALDIN Gardlo

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 160 dni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek INALDIN Gardlo
- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.

Jeden mililitr leku INALDIN Gardto, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor zawiera 1,5
mg benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 1,34 mg benzydaminy.



Jedno rozpylenie (jedna dawka) aerozolu (0,17 ml) zawiera 255 mikrogramow benzydaminy
chlorowodorku, co odpowiada 228 mikrogramow benzydaminy.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), sodu cyklaminian (E 952),
glicerol (E 422), sodu wodoroweglan, polisorbat 80, etanol 96%, aromat migty pieprzowej
[zawierajacy olejek migty pieprzowej, etanol, mentol], kwas fosforowy stezony (do ustalenia
pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek INALDIN Gardlo i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu migty w biatej butelce polietylenowej
(HDPE) typu ,,crimp/snap” o objetosci 30 ml z biatg polietylenowa pompka dozujaca 0,17 ml VP6/33
typu ,,snap” i biatym polipropylenowym aplikatorem do pompki dozujacej 0,17 ml, w tekturowym
pudetku.

Liczba dawek wynosi 150.

Opakowanie:
1 butelka.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytwérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

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

Polska: INALDIN Gardto
Stowacja: Garganta 1.5 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024 r.
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