ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Envil gardlo
1,5 mg + 1,0 mg + 17,42 mg, tabletki do ssania

Cetylpyridinii chloridum +Lidocaini hydrochloridum+Zinci gluconas

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowaé

lek Envil gardio ostroznie.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia po 5 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Envil gardto i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Envil gardto
3. Jak stosowa¢ lek Envil gardto

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Envil gardto

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ENVIL GARDLO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Envil gardto ma posta¢ tabletek do ssania. Ma dziatanie antyseptyczne (odkazajace) i miejscowo
znieczulajace.
Zawiera trzy substancje czynne:

= chlorek cetylopirydyniowy, ktory dziata odkazajaco, bakteriobdjczo oraz przeciwgrzybiczo,
- chlorowodorek lidokainy, ktory znieczula miejscowo, tagodzac bél,

- glukonian cynku, ktory wspomaga system odpornosciowy organizmu.

Wskazania do stosowania:
Produkt antyseptyczny i miejscowo znieczulajacy z dodatkiem cynku do stosowania w:
- stanach zapalnych gardla i jamy ustne;j.
Lek Envil gardto moze by¢ stosowany pomocniczo w leczeniu zakazen gérnych drég oddechowych
polaczonych z bélem gardta oraz w zapaleniu migdatkow (angina).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ENVIL GARDLO

Kiedy nie stosowa¢ leku Envil gardlo

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chlorek cetylopirydyniowy, chlorowodorek
lidokainy, cynku glukonian (substancje czynne leku), inne leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidow lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Envil gardto (patrz punkt
6: Inne informacje).

- Jedli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

- Jesdli pacjent choruje na methemoglobinemi¢ — bardzo rzadka chorobe krwi, w ktorej krew
traci zdolno$¢ przenoszenia tlenu do komoérek organizmu.



= U dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$é stosujac lek Envil gardlo

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma:
- stan zapalny gardla i goraczke utrzymujaca si¢ kilka dni przed zastosowaniem leku Envil
gardto,
- bol gardta potaczony z goraczka, zawrotami gtowy, nudnosciami lub wymiotami.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- kwas acetylosalicylowy (substancja wystgpujaca 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),

- B-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu m.in. nadci$nienia tgtniczego i choroby
niedokrwiennej serca, np. propranolol),

- norepinefryng,

- anestetyki wziewne (leki stosowane do znieczulenia ogolnego),

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

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

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- leki zwiotczajacy migénie 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 zwickszajace 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 przyjmowac leku podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem ze wzgledu na ryzyko
zachtys$nigcia. Lek najlepiej przyjmowaé godzing przed positkiem Iub godzing po positku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas picia goracych napojoéw i jedzenia goracych pokarmow. Ze
wzgledu na zmniejszong wrazliwo$¢ na ciepto, istnieje zwigkszone ryzyko oparzenia blony $luzowe;j
jamy ustnej oraz gardta.

Podczas stosowania leku Envil gardto nie nalezy spozywaé produktéw mlecznych, poniewaz
zmniejszaja one wchtanianie cynku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Lek Envil gardlo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujacych skutecznej metody antykoncepciji.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazddow i obstugiwanie maszyn



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

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Envil gardlo

Lek Envil gardlo zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny i nie powinien by¢ stosowany u
pacjentdow chorych na fenyloketonurig.

Lek Envil gardto zawiera mannitol, ktory moze powodowac podraznienie zotadka oraz biegunke.

3.JAK STOSOWAC LEK ENVIL GARDLO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Okres stosowania leku: Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 5 kolejnych dni bez konsultacji z lekarzem.
Tabletke nalezy ssa¢ powoli w jamie ustnej. Nie nalezy jej zu¢ ani potykac.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:
Dorosli: ssa¢ powoli jedna tabletke co 1 lub 2 godziny.
Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe.

Dzieci od 6 roku zycia: ssa¢ powoli jedna tabletke co 2 lub 3 godziny.
Nie przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobe._

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:
nudnos$ci, wymioty, béle brzucha, biegunka, metaliczny smak w ustach, bol gtowy, zapasc
(zatrzymanie krazenia z utrata przytomnosci), drgawki, $§piaczka.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Envil gardto moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niezbyt czesto (u wigcej nizu 1 na 1 000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
- miejscowe reakcje skorne, takie jak: rumien, §wiad, wyprysk, pieczenie.

Rzadko (u wigcej nizu 1 na 10 000 pacjentéow, ale u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- cigzkie reakcje skorne, takie jak: wyprysk pecherzowy lub pryszczowaty, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ lub by¢ uogdlnione,



- pokrzywka,

- nadwrazliwo$¢ na Swiatto stoneczne,

- bol glowy,

- zaburzenia zoladkowo-jelitowe (nudnosci, bole brzucha, biegunka),
- wymioty, metaliczny smak w ustach,

- zapalenie blony $§luzowej jamy ustne;j.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
- nasilenie wystepujacej wczesniej niewydolno$ci nerek.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ENVIL GARDLO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac leku Envil gardto po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lot — numer serii

EXP — termin wazno$ci

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Envil gardio:

- Substancjami czynnymi leku sa: cetylopirydyniowy chlorek, lidokainy chlorowodorek,
glukonian cynku. Jedna tabletka do ssania zawiera: 1,5 mg chlorku cetylopirydyniowego,
1,0 mg chlorowodorku lidokainy oraz 17,42 mg cynku glukonianu (co odpowiada 2,5 mg jonow
cynku).

- Ponadto lek zawiera: mentol, celuloz¢ mikrokrystaliczng, mannitol, poliwinylopirolidon,
aspartam, kwas cytrynowy bezwodny, kroskarmeloze¢ sodowa, talk, magnezu stearynian, glicerol
99,5%.

Jak wyglada Envil gardlo i co zawiera opakowanie:

Lek Envil gardto ma posta¢ ptaskich tabletek do ssania, barwy biatej.

Tabletki pakowane sg w blistry po 5 sztuk. Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek (2 lub 4 blistry)
umieszczone w pudetku tekturowym wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel./faks 42 22 53 100

Data zatwierdzenia ulotki:
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