Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Envil gardlo
(2,9 mg + 1,96 mg + 25,6 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum + Zinci gluconas

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Envil gardto
3. Jak stosowac lek Envil gardto

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Envil gardio

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Envil gardto ma postac aerozolu do stosowania w jamie ustnej. Ma dziatanie antyseptyczne
(odkazajace) i miejscowo znieczulajace.
Zawiera trzy substancje czynne:
- chlorek cetylopirydyniowy, ktory dziata odkazajaco, bakteriobdjczo, przeciwgrzybiczo
i przeciwwirusowo;
- chlorowodorek lidokainy, ktéry znieczula miejscowo, tagodzac bol;
- glukonian cynku, ktory wspomaga system odporno$ciowy organizmu.

Wskazania do stosowania

Produkt antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku do stosowania w:

- stanach zapalnych gardla i jamy ustne;.

Lek Envil gardto moze by¢ stosowany pomocniczo w leczeniu zakazen gornych drog oddechowych
polaczonych z bolem gardta oraz w zapaleniu migdatkow (angina).

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Envil gardlo

Kiedy nie stosowa¢ leku Envil gardlo:



- je$li pacjent ma uczulenie na chlorek cetylopirydyniowy, chlorowodorek lidokainy, cynku
glukonian (substancje czynne leku), inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Envil gardto (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- jesli pacjent choruje na methemoglobinemig — bardzo rzadka chorobg krwi, w ktorej krew traci
zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komorek organizmu;

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Envil gardto nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent ma:
- stan zapalny gardta i goraczke utrzymujaca si¢ kilka dni przed zastosowaniem leku Envil gardto;
- bol gardta potaczony z goraczka, zawrotami gtowy, nudnosciami lub wymiotami.

Lidokainy chlorowodorek, jeden ze sktadnikow leku Envil gardto, moze powodowaé zaburzenia
polykania i zwigksza¢ ryzyko zachly$nigcia (patrz rowniez punkt ,,Stosowanie leku Envil gardto
z jedzeniem i piciem”).

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Envil gardto u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Lek Envil gardlo 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.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- kwas acetylosalicylowy (substancja wystepujaca w lekach stosowanych w celu obnizenia
goraczki);

- sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu m.in. zakazen bakteryjnych);

- cymetydyne (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

- beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu m.in. nadci$nienia t¢tniczego i choroby
niedokrwiennej serca, np. propranolol);

- norepinefryne (lek stosowany m.in. w reanimacji i leczeniu wstrzasu anafilaktycznego);

- anestetyki wziewne (leki stosowane do znieczulenia ogdlnego);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki);

- ryfampicyng (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy oraz niektorych innych zakazen),

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- leki zwiotczajace mig$nie poprzecznie prazkowane (np. pankuronium);

- antybiotyki z grupy tetracyklin (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

- substancje chelatujace (leki stosowane w zatruciu otowiem, np. D-penicylamina);

- ibuprofen lub indometacyng (leki przeciwbolowe nalezace do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych — NLPZ);

- tiazydowe leki moczopedne (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu);

- kortykosteroidy (leki stosowane m.in. w leczeniu choroby reumatycznej);

- leki oraz suplementy diety zawierajace wapn, zelazo i miedz.

Stosowanie leku Envil gardlo z jedzeniem i piciem

Nie nalezy stosowa¢ leku podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem ze wzgledu na ryzyko
zachlysnigcia. Lek najlepiej stosowa¢ godzing przed positkiem lub godzing po positku.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas picia goracych napojow i jedzenia goracych pokarmow.
Ze wzgledu na zmniejszona wrazliwos$¢ na ciepto, istnieje zwigkszone ryzyko oparzenia btony
sluzowej jamy ustnej oraz gardta.

Podczas stosowania leku Envil gardlo, nie nalezy spozywac produktéw mlecznych, poniewaz
zmniejszaja one wchtanianie cynku.



Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Envil gardto nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym,
ktore nie stosuja skutecznej metody antykoncepcji.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Envil gardlo zawiera etanol

Lek Envil gardto zawiera mate ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowa¢ lek Envil gardlo

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

Lek Envil gardlo stosuje si¢ miejscowo, spryskujac powierzchni¢ btony §luzowej jamy ustne;j.
Okres stosowania leku: Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 5 kolejnych dni bez porozumienia z lekarzem.
Zalecana dawka

Doroéli: stosowa¢ co 1 lub 2 godziny, po 3 dawki aerozolu.
Nie stosowac czesciej niz 8 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 lat: stosowa¢ co 2 lub 3 godziny, po 3 dawki aerozolu.
Nie stosowac czesciej niz 6 razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowac leku w czasie positku. Najlepiej godzine przed positkiem lub po positku.

Leku Envil gardto nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponize;j 6 lat.

Instrukcja podawania leku Envil gardlo

Przy pierwszym uzyciu leku, nalezy kilka razy energicznie nacisna¢ pompka dozownika w celu
napehienia dozownika i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

1. Przekreci¢ koncowke dozownika do pozycji jak na rys. 1.
2. Skierowa¢ koncowke dozownika do jamy ustnej —jak na rys. 2.
3. Mocno nacisna¢ dozownik kciukiem lub palcem wskazujacym. Czynno$¢ t¢ powtorzy¢

odpowiednig ilo$¢ razy, zgodnie z zalecanym dawkowaniem.
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Stosowanie u dzieci
Leku Envil gardto nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Envil gardlo

W razie zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania:

nudnosci, wymioty, béle brzucha, biegunka, metaliczny smak w ustach, bol glowy, zapas¢
(zatrzymanie krazenia z utratg przytomnosci), drgawki, $piaczka.

Pominigcie zastosowania leku Envil gardlo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych 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 wystapia.
Moga wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000):
- miejscowe reakcje skorne, takie jak: rumien (miejscowe zaczerwienienie skory), swiad, wyprysk,
pieczenie.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

- ciezkie reakcje skorne, takie jak: wyprysk pecherzowy lub pryszczowaty, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogoélnione;

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);

- nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne;

- bol glowy;

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, bole brzucha, biegunka);

- wymioty, metaliczny smak w ustach;

- zapalenie blony $luzowej jamy ustne;.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
- nasilenie wystgpujacej wczesniej niewydolnosci nerek.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac lek Envil gardlo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Envil gardlo

- Substancjami czynnymi leku sa: cetylopirydyniowy chlorek, lidokainy chlorowodorek, glukonian
cynku.
1 ml aerozolu zawiera: 2,9 mg chlorku cetylopirydyniowego, 1,96 mg chlorowodorku lidokainy
i 25,6 mg cynku glukonianu (co odpowiada 3,7 mg jondéw cynku).
Pojedyncza dawka rozpylona zawiera 0,17 ml roztworu. 3 dawki (0,51 ml roztworu) zawieraja
1,5 mg chlorku cetylopirydyniowego, 1,0 mg chlorowodorku lidokainy oraz 13,065 mg
glukonianu cynku (co odpowiada 1,875 mg jonow cynku).

- Pozostate sktadniki to: lewomentol, etanol 96%, glicerol (E 422), sukraloza (E 955), woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Envil gardlo i co zawiera opakowanie

Lek Envil gardto ma posta¢ bezbarwnego roztworu o migtowym smaku i zapachu.

Opakowanie leku to butelka polietylenowa z aplikatorem do gardta, zawierajaca 30 ml roztworu,
w tekturowym pudetku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.(42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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