Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LABIPRAY spray, (6,9335 mg + 2,23 mg + 4, 46 mg)/ml
Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Lidocaini hydrochloridum monohydricum + Amylmetacresolum + Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ 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,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

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

Co znajduje si¢ w niniejszej ulotce

Co to jest LABIPRAY spray i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem LABIPRAY spray
Jak stosowa¢ LABIPRAY spray

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ LABIPRAY spray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

Co to jest LABIPRAY spray i w jakim celu si¢ go stosuje

LABIPRAY spray zawiera amylometakrezol i alkohol 2, 4-dichlorobenzylowy — obie
substancje sg lekami antyseptycznymi, i lidokainy chlorowodorek jednowodny — miejscowy lek
znieczulajacy do gardta.

Ten lek jest wskazany do stosowania w miejscowym tagodzeniu objawow zwigzanych z bolem
gardta bez goraczki w zakazeniu jamy ustnej i gardta o tagodnym nasileniu u dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci€ si¢ do
lekarza.

Informacje wazne przed zastosowaniem LABIPRAY spray

Kiedy nie stosowa¢ LABIPRAY spray:

- jesli pacjent ma uczulenie na amylometakrezol, alkohol 2, 4 dichlorobenzylowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)..

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania LABIPRAY spray nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
o Jesli u pacjenta wystepuje astma.

Srodek znieczulajacy zawarty w tym leku moze prowadzi¢ do zadtawienia (kaszel podczas



positkow lub uczucie duszenia si¢) podczas jedzenia. Nie nalezy spozywaé positkow
bezposrednio po zastosowaniu tego leku.

Lek ten moze powodowac drgtwienie jezyka i moze zwigkszac ryzyko ugryzienia si¢. W
zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jedzenia i picia goracych potraw i
napojow.

Nalezy przestrzega¢ zaleconego dawkowania: w razie stosowania leku w duzych dawkach lub
przez dlugi czas, lek ten moze mie¢ wplyw na czynno$¢ serca lub na uktad nerwowy i moze
powodowac drgawki.

Osoby w podesztym wieku lub osoby ostabione sg bardziej wrazliwe na mozliwe dzialania
niepozadane i powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjmowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac, jesli w jamie ustnej lub gardle wystepuja wieksze niezagojone rany.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i LABIPRAY spray

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

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie ich
dawek:

- Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca
lub chorob tetnic)

- Leki zawierajace cymetydyne (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka).

- Inne miejscowe leki znieczulajace (amidy).

- Leki stosowane w leczeniu chordb serca, takie jak meksyletyna lub prokainamid.

- Leki takie, jak fluwoksamina (stosowane w leczeniu depres;ji).

- Antybiotyki, takie jak erytromycyna lub itrakonazol.

Mimo, Ze nie jest spodziewane wystgpienie interakcji pomigdzy lekami, nie nalezy stosowaé
innych srodkow antyseptycznych do jamy ustnej ani do gardla podczas stosowania LABIPRAY

spray.

LABIPRAY spray jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie stosowac tego leku bezposrednio przed positkami ani przed przyjmowaniem napojow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Stosowanie tego leku nie jest zalecane w cigzy.

Karmienie piersia
Stosowanie tego leku nie jest zalecane w okresie karmienia piersia

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

LABIPRAY spray zawiera sorbitol (E 420)
Lek zawiera 33,80 mg sorbitolu w kazdej jednostka dawkowania.
LABIPRAY spray zawiera etanol



Ten lek zawiera 84.03 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania. Ilos¢ alkoholu w
tego leku jest rOwnowazna mniej niz 2.10 ml piwa lub 0.84 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

LABIPRAY spray zawiera sod

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

Jak stosowaé¢ LABIPRAY spray

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie:

- Doroéli i mtodziez w wieku od 15 lat: Jedna dawka odpowiadajaca 2 rozpyleniom w jamie
ustnej i (lub) gardle 1 do 6 razy na dobe.

- Miodziez w wieku od 12 do 15 lat: Jedna dawka odpowiadajaca 2 rozpyleniom w jamie
ustnej i (lub) gardle 1 do 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie tylko do jamy ustnej.

Nie wdycha¢ przy naciskaniu na dozownik.

Jesli objawy nie ustepuja po 3 dniach, nasilaja si¢ lub jesli wystapi goraczka, zotto-zielona
wydzielina lub trudnosci przy potykaniu pokarmow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania tego leku (przez dtuzej niz 5 dni), poniewaz moze
powodowac zmiany w naturalnej mikrobowej florze bakteryjnej gardta.

Instrukcja uzycia:

1. Nalezy podnie$ dozownik aerozolu.

2. Wprowadzi¢ dozownik aerozolu do jamy ustnej i skierowaé na miejsce do leczenia.
Nacisng¢ palcem wskazujacym na dozownik.

Przed pierwszym uzyciem LABIPRAY spray, nalezy skierowa¢ dozownik aerozolu z dala od
siebie i nacisna¢ na dozownik kilkukrotnie az do uzyskania jednolitej mgietki.
Podczas stosowania aerozolu nalezy wstrzymac¢ oddech.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki LABIPRAY spray niz to wskazane

Objawy, jakie moga wystgpi¢ w przypadku niewtasciwego uzycia lub przedawkowania:
nadmierne znieczulenie (utrata czucia) gornych drog oddechowych i przewodu pokarmowego,
bezsenno$¢, niepokoj, pobudzenie, depresja oddechowa (spowolniony oddech). Problemy z
oddychaniem (dusznos$¢), bol glowy, zmgczenie, brak tolerancji na ¢wiczenia, zawroty glowy i
utrata przytomnos$ci moga tez wystapi¢ z powodu zaburzenia zwanego methemoglobinemia.
Nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub skontaktowac si¢ z jednostka udzielajaca informac;ji
o zatruciach, podajac nazwe leku i przyjetg jego ilosé.

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



Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Podczas stosowania zglaszano nastepujace dziatania niepozadane dotyczace
jednoczesnego stosowania substancji czynnych wystgpujacych w tym leku:

Nalezy przerwac stosowanie LABIPRAY spray i natychmiast lekarza skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak:

. obrzgk twarzy, jezyka i garda

. trudno$ci z przelykaniem

. pokrzywka i trudnosci z oddychaniem

Rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 osob): reakcje nadwrazliwo$ci (pieczenie,
swedzenie), objawy wstrzasu alergicznego, obrzgk naczynioworuchowy, ktucie w gardle i
nieprzyjemny smak.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osob): Zaburzenia zotadka i jelit

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dotyczy to wszelkich dziatan niepozadanych niewymienionych
w tej ulotce.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

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

Jak przechowywaé¢ LABIPRAY spray
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub butelce>
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C
Przechowywac buteleczka w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera LABIPRAY spray

Substancjami czynnymi sg:

AMYIOMELAKTEZOL......veveieiiiiiee e 0,223 g
Alkohol 2, 4-dichlorObeNZYIOWY ........cccviiiiiiiiiiiiiiee e e 0,446 g



Lidokainy chlorowodorek jednowodny ........c.c.ccevverunnne. 0,693 g (odpowiada 0,600 g lidokainy)
Na 100 ml
20 ml = 76 dawek = 153 rozpylenia.

Pozostate sktadniki to:

Etanol 96%

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Erytrozyna (E127)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Lewomentol

Aromat mi¢towy (L-Menton, [zomenton, Mentylu octan, Izopulegol, Glikol propylenowy (E
1520, Neomentol, L-Mentol, Pulegone, Piperyton)

Aromat anyzowy (Glikol propylenowy (E 1520), Etanol, Anetol, aromaty naturalne)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Jak wyglada LABIPRAY spray i co zawiera opakowanie
Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor jest jasny, czerwony roztwor o anyzowym i
mictowym smaku i zapachu.

Produkt LABIPRAY spray jest pakowany w butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z
pompka dozujaca z PP/PE. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Produkt LABIPRAY spray jest pakowany w butelki z szklana typu III z pompka dozujaca z
PP/PE. Calos¢ w tekturowym pudetku.

Kazda buteleczka zawiera 20 ml roztworu, ktéry pozwala na 153 rozpylenia.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Geiser Pharma S.L.

Camino Labiano 45 B, Mutilva
31192 Aranguren, Navarra
Hiszpania

Wytwérca

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
37210 Vouvray

Francja

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

Francja: AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE/LIDOCAINE
BIOGARAN CONSEIL 223 mg/ 446 mg/ 600 mg, solution pour pulvérisation buccale
Hiszpania: Lidokern spray solucion para pulverizacion bucal

Niemcy: GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhoéhle, Losung
Republika Czeska: CRISTISOL

Stowacja: SERSPARY orélna roztokova aerodisperzia



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021



