Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nagardlan
1,5 mg/mL, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Dla dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych o masie ciala co najmniej 4 kg

Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nagardlan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nagardlan
Jak stosowac¢ lek Nagardlan

Mozliwe dzialania niepozagdane

Jak przechowywac¢ lek Nagardlan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Nagardlan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nagardlan zawiera substancj¢ czynng benzydaminy chlorowodorek i jest srodkiem
przeciwzapalnym do stosowania w jamie ustnej i gardle.

Lek Nagardlan jest stosowany w leczeniu objawowym bolu i stanu zapalnego jamy ustnej i gardla
u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych o masie ciala co najmniej 4 kg (patrz
punkt 2).

Lek Nagardlan jest gotowym do uzycia aerozolem i stosuje si¢ go bezposrednio w jamie ustnej
i gardle.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nagardlan

Kiedy nie stosowa¢ leku Nagardlan

Jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Nagardlan nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz lek zawiera aromat
micty pieprzowe;.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nagardlan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie zaleca si¢ stosowania benzydaminy chlorowodorku w przypadku nadwrazliwosci na kwas
salicylowy lub inne leki przeciwbolowe zwane NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Lek Nagardlan nalezy stosowac z ostrozno$cig w przypadku pacjentow z astma w wywiadzie,
poniewaz moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Stosowanie tego leku, zwlaszcza dlugotrwate, moze spowodowac uczulenie. Jesli tak si¢
zdarzy, lek nalezy odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli bol jamy ustnej i gardta nasila si¢ lub jesli nie ustepuje w ciggu 3 dni, pacjent powinien
skontaktowac si¢ ze stomatologiem lub lekarzem prowadzacym.

Dhugotrwate stosowanie leku moze wplywac na flor¢ bakteryjna w jamie ustnej.

Dzieci i mlodziez

Leku Nagardlan nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie
wiekowej.

Lek Nagardlan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje pomie¢dzy lekiem Nagardlan, a innymi lekami.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek
Nagardlan nalezy stosowac¢ w okresie cigzy 1 karmienia piersig wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna
to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Nagardlan nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn..

Lek Nagardlan zawiera metylu parahydroksybenzoesan.
Ten lek zawiera 1 mg/mL metylu parahydrohsybenzoesan. Metylu parahydroksybenzoesan
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek Nagardlan zawiera alkohol (etanol)

Ten produkt leczniczy zawiera 14,22 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (rozpyleniu), co
odpowiada 82,20 mg/mL roztworu (8% w/w).

Ilo$¢ alkoholu w jednej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Nagardlan zawiera séd
Lek Nagardlan zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (rozpylenie), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Nagardlan zawiera aromat miety pieprzowej
Aromat miety pieprzowej moze wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci (w tym duszno$¢) u uczulonych
pacjentow.



3. Jak stosowac lek Nagardlan

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

Dawkowanie
Lek Nagardlan jest zazwyczaj stosowany od 2 do 6 razy na dobg.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat
Kazdorazowo 4 do 8 dawek (rozpylen).

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat
4 dawki (rozpylenia)

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat o masie ciala co najmniej 4 kg
1 dawka (rozpylenie) na 4 kg masy ciata, maksymalnie 4 rozpylenia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli stomatolog lub lekarz nie zaleca inaczej, nalezy stosowaé dawkowanie jak u pacjentow
dorostych.

Sposéb podawania
Do stosowania na btong $luzowa jamy ustne;.

Instrukcja stosowania

Przed pierwszym uzyciem leku Nagardlan nalezy natozy¢ na pompke dotgczony aplikator do gardta

i tak umocowany pozostawié¢. Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisnag¢ pompke rozpylajaca

z aerozolem dwukrotnie, aby uzyska¢ rownomierng mgietke podczas pozniejszego dawkowania leku.
Aerozol mozna stosowac bezposrednio do jamy ustnej i gardta, nie nalezy go jednak potykac.

Czas trwania leczenia
W zdecydowanej wigkszos$ci przypadkow leczenie ostrych objawow zapalnych za pomoca leku
Nagardlan trwa tylko kilka dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nagardlan
Niezamierzone potknigcie niewielkiej ilosci leku nie jest szkodliwe.

W razie potknigcia nadmiernej ilosci leku lub przypadkowego potkniecia duzej ilosci leku, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku nieprawidlowego uzycia (tj. potkniecia wigkszej ilosci leku Nagardlan) mogg wystapié¢
dziatania niepozadane takie jak: wymioty, bol brzucha, zaburzenia snu, niepokdj, lek, drgawki,
ataksja, gorgczka, tachykardia i ewentualne zaburzenie czynnosci osrodka oddechowego.

Pominie¢cie zastosowania leku Nagardlan

Jesli pacjent zastosuje mniejsza niz zalecana dawke leku Nagardlan, czas do rozpoczecia dzialania
moze si¢ wydtuzy¢. Jednak w tym przypadku leczenie moze rowniez nie przynies¢ rezultatu.

W przypadku gdy pacjent raz zapomni zastosowac lek Nagardlan, nalezy kontynuowac leczenie jak
zalecono, bez zwigkszania czestosci stosowania lub dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Nagardlan

Jesli pacjent przerwie leczenie lekiem Nagardlan lub przedwcze$nie zakonczy stosowanie leku
Nagardlan, pozadany efekt moze nie zosta¢ osiggniety lub stan pacjenta moze ponownie si¢
pogorszy¢. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent chce przerwaé leczenie
lub przedwczesnie zakonczy¢ stosowanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢



do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
. Zaczerwienienie lub oparzenie stoneczne spowodowane nadwrazliwoscig skory na Swiatto
stoneczne.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz I na 1000 pacjentow)
o Pieczenie w jamie ustnej i sucho$¢ jamy ustne;j. Jesli wystapi takie dziatanie niepozadane,
nalezy wypi¢ szklanke wody w celu zmniejszenia tego dziatania.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
o Nagly obrzgk jamy ustnej i gardta lub btony §luzowej (obrzek naczynioruchowy).
. Trudnos$ci w oddychaniu (skurcz krtani).

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci).

Objawy cigzkiej reakcji alergicznej (wstrzas anafilaktyczny) moga obejmowac: dusznosé
(trudnosci w oddychaniu), bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy,
uczucie ostabienia, silne swedzenie skory, guzki wyczuwalne na skorze, obrzek twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, ktore mogg potencjalnie zagrazaé¢ zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nagardlan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
butelki i pudetku po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu, lek powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 3 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

chroni¢ $srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nagardlan

Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg
benzydaminy chlorowodorku. Jedna dawka (rozpylenie) dostarcza 0,18 mL = 0,01 mL roztworu
zawierajacego 0,269 mg benzydaminy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), etanol (96%), glicerol (85%),
sodu wodorowgglan, kwas solny, stezony (do ustalenia pH), polisorbat 20, sacharyna sodowa
(E 954), woda oczyszczona, aromat migtowy, zotcien chinolinowa (E 104), btekit patentowy V
(E 131).

Jak wyglada lek Nagardlan i co zawiera opakowanie

Lek Nagardlan to przezroczysty roztwor w kolorze zielonym o charakterystycznym migtowym smaku
i zapachu.

Butelka z bezbarwnego szkta typu III z pompka dozujacag z LDPE/POM/PP/EV A/stal nierdzewna,
wieczkiem z PP i aplikatorem z PP/POM w tekturowym pudetku.

Lek Nagardlan jest dostgpny w butelkach z 30 mL roztworu.
Kazda butelka o objetosci 30 ml zawiera 166 dawek (rozpylen).
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel.: +48 22 85540 93

Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Niemcy Tonsino
Wiochy Tonsino
Polska Nagardlan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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