Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actusept, 1,5 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 stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza Iub farmaceuty.

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

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

- Jesli 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
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1. Co to jest Actusept i w jakim celu si¢ go stosuje

Actusept zawiera benzydamine, ktora nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi. Lek wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe oraz dziata
miejscowo znieczulajaco na btong §luzowa jamy ustne;.

Actusept sluzy do miejscowego leczenia objawow zapalenia w obrebie jamy ustnej i gardta, zwigzanych
z odczuwaniem bolu (np. owrzodzenie jamy ustnej, bol gardta, zapalenie blony $luzowej jamy ustne;j

i dziasel). Z zalecenia lekarza stosuje si¢ go takze do tagodzenia bolu pourazowego po zabiegu w jamie
ustnej lub gardle (np. po usunigciu migdatkow lub po zabiegu dentystycznym), albo po zastosowaniu
rurki nosowo-zotagdkowe;j.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actusept

Kiedy nie stosowaé leku Actusept
e jesli pacjent ma uczulenie na benzydamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Actusept nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), poniewaz moze by¢ zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci na
benzydaming;

e  jesliu pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub alergia, co moze
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka wystapienia skurczu oskrzeli.



Zapalenie dzigsel moze by¢ objawem choroby zebdéw. Nalezy udac si¢ do stomatologa w przypadku
nieskutecznego leczenia.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Actusept a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wykazano dotychczas wptywu innych lekow na Actusept, ani leku Actusept na inne leki.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Actusept mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy zostanie to zalecone przez lekarza. Actusept
mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy zostanie to zalecone przez lekarza,
poniewaz nie mozna wykluczy¢ przenikania benzydaminy do mleka ludzkiego.

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

Actusept zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), etanol (alkohol) i séd

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Etanol

Ten lek zawiera 14,58 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu. Ilo$¢ alkoholu w jednym rozpyleniu
tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

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

3. Jak stosowa¢é Actusept

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

Zalecana dawka

DoroS$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
0d 4 do 8 rozpylen od 2 do 6 razy na dobg; nie czesciej niz co 1,5 - 3 godziny.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
4 rozpylenia od 2 do 6 razy na dobg; nie czgsciej niz co 1,5 - 3 godziny.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
1 rozpylenie na kazde 4 kg masy ciala, maksymalnie do 4 rozpylen, od 2 do 6 razy na dobe; nie czgSciej
niz co 1,5 - 3 godziny.



Nie stosowac u dzieci, ktore nie potrafig wstrzymaé¢ oddechu na czas rozpylania.

Osoby w podesztlym wieku
Dawkowanie jest takie samo jak u pozostatych dorostych.

Sposéb podawania
Stosowac po positku i piciu.

Jak uzywaé aerozolu

1. Podczas uzycia aerozolu nalezy trzymac butelke pionowo.

2. Przed pierwszym uzyciem aerozol nalezy przygotowac¢. Rurke natryskowg odwroci¢ od twarzy.
Naciska¢ mocno biaty tlok, az pojawi si¢ mgietka z konca rurki natryskowej. Aerozol jest teraz
gotowy do uzycia.

3. Skierowa¢ rurke natryskowa na bolaca czgsci jamy ustnej lub gardta i weisnag¢ thok ponownie. Jedno
wcisnigcie tloka uwalnia jedno rozpylenie.

4. Po podaniu wymaganej liczby rozpylen wytrze¢ koniec rurki natryskowej chusteczka jednorazows.
Utatwia to utrzymanie droznosci rurki.

5. Nie wolno niczym przepycha¢ koncowki rurki natryskowej w przypadku zablokowania.

6. Podczas podania leku nalezy wstrzyma¢ oddech.

Dhugos¢ leczenia:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach lub jesli wystapi
gorgczka. Nie nalezy stosowac leku Actusept dtuzej niz 7 dni bez konsultacji lekarskie;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Actusept
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania dawki leku Actusept
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

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

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u do 1 na 100 oséb):
e dretwienie lub klucie w jamie ustne;.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u do 1 na 10 000 osob):
e trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (skurcz oskrzeli lub krtani)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢),

e cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), ktorych objawy moga obejmowacé trudnosci
w oddychaniu, bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) zawroty
glowy/omdlenia, silne swedzenie skory lub wypukle grudki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i
(lub) gardta, ktore moga zagrazaé zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

fax: + 48 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 przechowywa¢ Actusept
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actusept

- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. Jeden mililitr leku Actusept do
stosowania w jamie ustnej w aerozolu, roztwor zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku.
Jedno rozpylenie (0,18 ml) aerozolu zawiera 270 mikrogramow benzydaminy chlorowodorku.

- Substancjami pomocniczymi sg: sodu wodoroweglan, polisorbat 20, etanol absolutny, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), sacharyna sodowa (E 954), glicerol, olejek migtowy, woda
oczyszczona.

Jak wyglada Actusept i co zawiera opakowanie

Actusept jest bezbarwnym, klarownym, przezroczystym ptynem o zapachu migtowym, w butelce ze
szkta oranzowego (typu III) z wieczkiem z pompka rozpylajaca (aplikator z PP, rurka z LDPE/PP),
w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 30 ml
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca/Importer

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice


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

Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Republika Czeska: Larymed
Polska: Actusept
Stowacja: Larynox

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



