Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benzydamine neo-angin forte
3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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 zwroci¢ 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 skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Benzydamine neo-angin forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzydamine neo-angin forte
Jak stosowac¢ lek Benzydamine neo-angin forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Benzydamine neo-angin forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Benzydamine neo-angin forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Benzydamine neo-angin forte zawiera substancje czynng o nazwie chlorowodorek benzydaminy i
nalezy do grupy zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziata przeciwbdlowo i
przeciwobrzekowo (przeciwzapalnie).

Lek Benzydamine neo-angin forte jest wskazany do stosowania u dorostych w objawowym
miejscowym leczeniu ostrego bolu gardta z towarzyszacymi typowymi objawami stanu zapalnego,
takimi jak bol, zaczerwienienie lub obrzgk w jamie ustnej i gardle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzydamine neo-angin forte

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Benzydamine neo-angin forte nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts.

e Jesli pacjent ma uczulenie na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub inne
leki o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbolowym i przeciwzapalnym (tzw. NLPZ).

e Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub choroby
alergiczne, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli lub alergii.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub oddzialem ratunkowym.

Owrzodzenie jamy ustnej i gardta moze okaza¢ si¢ objawem znacznie ci¢zszych chorob.
Jesli po uptywie 3 dni objawy nie ustapity lub pacjent czuje si¢ gorzej, jesli pacjent ma gorgczke lub
inne objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Dhugotrwale stosowanie leku moze mie¢ szkodliwy wptyw na flore bakteryjng jamy ustnej i moze
powodowac podraznienia. W takim wypadku konieczne bedzie tymczasowe przerwanie stosowania i
zasiggniegcie porady lekarza.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Lek Benzydamine neo-angin forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/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 mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie nalezy stosowac leku Benzydamine neo-angin forte w trakcie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. W razie konieczno$ci stosowania, nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Karmienie piersia
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Leku Benzydamine neo-angin forte nie
powinno si¢ stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Benzydamine neo-angin forte nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Benzydamine neo-angin forte zawiera 13,22 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce
dawkowania- jedno rozpylenie odpowiadajace 0,17 ml.

Ilo$¢ alkoholu w jednej dawce tego leku jest rtownowazna mniej niz 0,5 ml piwa lub wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Benzydamine neo-angin forte zawiera metylu parahydroksybenzoesan:
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz
oskrzeli.

Lek Benzydamine neo-angin forte zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
(otrzymywany z oleju rycynowego):
Lek moze powodowac niestrawnos¢ i biegunke.

Lek Benzydamine neo-angin forte zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej jednostce
dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Benzydamine neo-angin forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek
Benzydamine neo-angin forte jest przeznaczony do stosowania w jamie ustnej i gardle. Nie stosowac
dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciggle nie powinno trwaé dtuzej niz 7 dni.



Instrukcja stosowania:

P — 1. Podnies¢ koncowke rozpylajaca.

iy 2. Wprowadzi¢ koncowke do ust i skierowac¢ aerozol w strone¢ leczonego miejsca.
f/\ Nacisna¢ glowice aerozolu palcem wskazujacym.

)

i e Przed pierwszym uzyciem leku Benzydamine neo-angin forte nalezy nacisna¢

1

przycisk kilka razy, do uzyskania jednolitej mgietki.

_ = Podczas rozpylania leku nalezy wstrzymac oddech.

' ’?‘:—E’E‘ Tego leku nie nalezy stosowaé bezposrednio przed jedzeniem lub piciem.
S
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Dawkowanie:
Lek Benzydamine neo-angin forte stosuje si¢ na ogét od 2 do 6 razy na dobg (nie czesciej niz co 1,5 —
3 godziny): od 2 do 4 dawek na podanie.

O ile lekarz nie przepisat innych dawek, u pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawki
zalecane dla dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Benzydamine neo-angin forte

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku
Benzydamine neo- angin forte, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
W przypadku przedawkowania, mozna wywota¢ wymioty jako pierwszy srodek pomocy.

Pominiecie zastosowania leku Benzydamine neo-angin forte

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob):
Nadwrazliwos$¢ na swiatto (skora staje si¢ bardziej niz zwykle wrazliwa na §wiatto stoneczne, co
wywotuje swedzaca, czerwona, tuskowatg wysypke, niekiedy z pecherzami)

Rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 oséb):

Swedzenie i sucho$¢ w ustach.

Znieczulenie ust i gardta (nalezy do zakresu dziatania tego leku i szybko ustepuje).
Nudnosci.

Wymioty.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb):
Trudnosci z oddychaniem lub potykaniem (skurcz krtani lub skurcz oskrzeli)
Bolesny obrz¢k podskorny btony sluzowej (obrzgk naczynioruchowy)

Czestos¢ nieznana

- Reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢)

- JeSli wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Cigzka reakcja alergiczna (szok
anafilaktyczny), ktorej objawy moga obejmowaé trudno$ci w oddychaniu, bol w klatce
piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowej oraz (lub) uczucie zawrotéw gtowy/omdlenia,
silny $wiad skory lub wypukte guzki na skorze, obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta i ktora



moze potencjalnie zagrazac zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu produktu leczniczego nie nalezy uzywaé dtuzej niz przez 6 miesiecy.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Benzydamine neo-angin forte:

Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.
1 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku.
Pojedyncza dawka aerozolu (0,17 ml) zawiera 0,51 mg benzydaminy chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to:

Glicerol 85%

Etanol 96%

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu wodoroweglan (E 500) do ustalenia pH
Aromat wisniowy

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Benzydamine neo-angin forte i co zawiera opakowanie

Lek Benzydamine neo-angin forte jest pakowany w butelki z HDPE z pompka dozujaca z polietylenu
zawierajace 15 ml lub 30 ml roztworu o wisniowym smaku i zapachu. Cato$¢ w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 88 dawek (15 ml), 176 dawek (30 ml)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.



Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

Wytworca

Pharmex Advanced Laboratories S.L.
Ctra. A-431 Km. 19, Almoddévar del Rio ,
14720, Cordoba

Hiszpania

Laboratorium Sanitatis S.L.
Parque Tecnolégico de Alava
¢/ Leonardo Da Vinci 11
01510 Mifiano (Alava)
Hiszpania

MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

D-50670 Koln

Niemcy

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

Austria: Med-angin 3 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhoéhle, Losung Niemcy: neo-angin
Benzydamin Spray forte gegen akute Halsschmerzen

Czechy: Orocalm Forte, 3 mg/ml oralni sprej, roztok

Stowacja: Orocalm Forte, 3 mg/ml Oralna roztokova aerodisperzia

Polska: Benzydamine neo-angin forte

Belgia: Orocalm Forte, 3 mg/ml solution pour pulvérisation buccale / spray voor oromucosaal gebruik

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025



