Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
INALDIN Gardlo MAX, 3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Benzydamini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek INALDIN Gardto MAX

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest INALDIN Gardlo MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

INALDIN Gardlo MAX zawiera benzydaming, ktora nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Dziata przeciwbolowo i zmniejsza obrzek (stan zapalny). INALDIN Gardlo MAX
jest stosowany u dorostych w krétkotrwatym leczeniu objawow zwigzanych ze stanami zapalnymi
jamy ustnej i gardla (bol, zaczerwienienie, obrzek) lub podraznieniami blony sluzowej jamy ustne;j
lub gardta.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INALDIN Gardlo MAX

Kiedy nie stosowa¢é leku INALDIN Gardlo MAX
- jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku INALDIN Gardto MAX nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:
= jesli pacjent jest uczulony na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwgoraczkowe,
przeciwbdlowe i przeciwzapalne (zwane NLPZ)
= 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.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli objawy nie ustapia lub pacjent czuje sig
gorzej po 3 dniach, jesli wystapi gorgczka lub inne objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowacé si¢ z lekarzem lub
oddziatem ratunkowym.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Lek INALDIN Gardlo MAX 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 wptywaly na dziatanie leku INALDIN Gardlo MAX, ani
zeby INALDIN Gardlo MAX zmieniat dziatanie innych lekow.

INALDIN Gardlo MAX z jedzeniem i piciem

Natychmiast po zastosowaniu leku moze wystapi¢ uczucie drgtwienia w jamie ustnej lub gardle.
Nalezy unika¢ jedzenia i picia do czasu ustapienia uczucia dretwienia.

Lek nalezy stosowac¢ po jedzeniu i piciu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku INALDIN Gardto MAX nie nalezy stosowac w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek INALDIN Gardto MAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

INALDIN Gardlo MAX zawiera etanol

Ten lek zawiera 81,40 mg alkoholu (etanol) w kazdym mililitrze, co odpowiada 13,84 mg w 0,17 ml
(w jednej dawce). Zawartos¢ 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

skutkéw.

INALDIN Gardlo MAX zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng dawke (0,17 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek INALDIN Gardlo MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli:

Lek jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych.

Zalecana dawka to kazdorazowo od 2 do 4 dawek (rozpylen) aerozolu, od 2 do 6 razy na dobe,
nie czesciej niz co 1,5 — 3 godziny. Jedno nacisnigcie pompki dozujacej (urzadzenie pomiarowe)
dostarcza jedng dawke aerozolu.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.



Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni, o ile lekarz nie zdecyduje inaczej. Jesli objawy
nie ustepuja lub pacjent czuje sie gorzej po 3 dniach, jesli wystapi goraczka lub inne objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez:
Lek ten nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

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 wskazujacym. Czynnos¢ nalezy powtorzy¢ 5 razy w celu
uzyskania prawidlowego rozpylania. Jesli lek stosowany jest po raz kolejny, dozownik nalezy
nacisna¢ 2 razy.

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

e Podczas rozpylania pacjent powinien wstrzyma¢ oddech.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku INALDIN Gardlo MAX
W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia leku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku INALDIN Gardio MAX

Jesli pacjent pominie dawke leku, powinien jg zastosowac jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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 wystapia.

Jesli wystapi jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie
tego leku i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem ratunkowym:
= obrzek twarzy, rak i stop, oczu, warg i (lub) jezyka, ktore moga powodowaé trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu (obrzek naczynioruchowy) — bardzo rzadko wystepujace
dziatanie niepozadane,
= reakcja alergiczna (nadwrazliwosc¢). Cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny)
z objawami takimi jak: trudno$ci w oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej, i (lub)
uczucie zawrotow glowy/omdlenia, silny swiad skéry lub wystajace guzki na skérze, obrzek
twarzy, warg, jezyka i (Iub) gardla, oraz ktére moga by¢ potencjalnie zagrazajace zyciu (jest
to dzialanie niepozadane, ktdrego czestos¢ wystgpowania jest nieznana — nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).



Wkroétce po przyjeciu leku moze wystgpic¢ uczucie drgtwienia lub pieczenia w jamie ustnej lub gardle.
Ta reakcja jest zwigzana z normalnym dziataniem leku i ustepuje po krotkim czasie. W pojedynczych
przypadkach moga wystgpi¢ nudnosci lub wymioty, ktore sa wywotane przez odruch podraznienia
gardla, zwigzany z przyjeciem leku. Objawy te ustepuja samoistnie po przerwaniu przyjmowania leku.

U pacjentoéw stosujacych benzydaming w aerozolu zgtaszano takze ponizsze dzialania
niepozadane, z nastgpujaca czestoscig wystepowania:
= niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow) —
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
= rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentéw) —
pieczenie i sucho$¢ w jamie ustnej
= bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) —
trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu (skurcz krtani lub skurcz oskrzeli).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek INALDIN Gardlo MAX

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 160 dni.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek INALDIN Gardlo MAX

- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.

Jeden mililitr leku INALDIN Gardto MAX aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Jedna dawka aerozolu (0,17 ml) zawiera 510 mikrograméw benzydaminy chlorowodorku, co
odpowiada 456 mikrogramom 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 MAX i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu migty w biatej butelce (HDPE)

o objetosci 15 ml lub 30 ml, z biata pompka dozujaca (LDPE/HDPE) i biatym aplikatorem do pompki
dozujacej (PP), w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 75 dawek (15 ml) lub 150 dawek (30 ml).

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

Opakowanie:
1 butelka.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszoéw 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:

Dania: Bertolix

Finlandia: Bertolix 3 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

Norwegia: Bertolix

Polska: INALDIN Gardto MAX

Stowacja: Garganta Forte 3 mg/ml oralna roztokova aerodisperzia
Szwecja: Bertolix 3 mg/ml munhalespray, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021 r.



