ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

UNIBEN
1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
(Benzydamini hydrochloridum)

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta.
Lek ten jest dogpny bez recepty. Aby jednak uzysgkaajlepszy wynik leczenia, najestosowa lek
Uniben ostranie.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do farmaceuty, j@i potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- J&li objawy nasih sig lub nie usipia po kilku dniach, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Jali nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Uniben i w jakim celugsjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Uniben
Jak stosowalek Uniben

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowyw@alek Uniben

Inne informacje

oA wWNE

1. COTO JEST LEK UNIBEN I W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Uniben zawiera substarajzynra — benzydaminy chlorowodorek z grupy niesteroiddwigkow
przeciwzapalnych (NLPZ), ktora dziata miejscowogqmigvzapalnie, przeciwbélowo, znieczuled
oraz odkaajaco.

Dzicki temu,ze lek miejscowo wchtaniagbardzo dobrze i ogjja due stzenie w tkankach objych
procesem zapalnym, dolegliva szybko usipuja. Lek jest dobrze tolerowany i nadaje b
miejscowego leczenia objawow zapalenia.

Wskazania do stosowania
Leczenie miejscowych objawOw zyganych z ostrym stanem zapalnym jamy ustnej i gardt

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU UNIBEN

Kiedy nie nalezy stosow# leku Uniben
- Jali pacjent ma uczulenie (nadwtavosé) na substanejczynry lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosufac lek Uniben
- Stosowanie leku, zwtaszcza dtugotrwate zenepowodowauczulenie. W przypadku braku poprawy
po krotkotrwatym stosowaniu leku najeskonsultowa si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmoweamyktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneaez recepty.

Nie stwierdzono oddziatywania z innymi lekami st@aaymi miejscowo.



Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sic lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wpltywu substancji czynnej zawantégku na zdolng prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn oraz na spradhpsychofizycza.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Uniben
Lek maze powodowa uczulenie, poniewazawiera metylu parahydroksybenzoesan.
Lek zawiera mate ilkei etanolu (alkoholu), mniej 7il00 mg na dawk

3. JAK STOSOWAC LEK UNIBEN
Lek Uniben stosuje simiejscowo spryskap powierzchrg btony sluzowej jamy ustnej i (lub) gardta.

Dzieci poniej 6 lat:
1 dawka leku na 4 kg masy ciata, stosowana od@rday na dob
Bez wzgkdu na mas ciala, jednorazowo nie naleprzekracza 4 dawek.

Dzieci od 6 do 12 lat:
Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od 2 do 6mazjola.

Dzieci powyzej 12 lat i dorasli:
Jednorazowo od 4 do 8 dawek leku, stosowane od&2rdpy na dob

Jedna dawka leku o aipsci 0,17 ml zawiera 255 mikrograméw benzydaminy ofhodorku.

A Uwaga: Stosowanie leku Uniben nie powinno tiédtuzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym
przedtweniu powinien zadecydowdekarz.

Dawek leku Uniben nie nima dzielg.

Jesli dolegliwodci jak, np.: bl gardta, truddoi w przetykaniuwsliny, goraczka, nasd sig lub nie
ustypia po kilku dniach stosowania leku Uniben, riglekontaktowa si¢ z lekarzem.

Instrukcja podawania leku Uniben:
Przy pierwszym gyciu leku naley kilka razy energicznie nacighpompla dozownika w celu
napetnienia dozownika i uzyskania prawidtowego ytepia.

1. Przekeci¢ koncowkg dozownika do pozycji jak na rys. 1.

2. Skierowd koncowke dozownika do jamy ustnej — jak na rys. 2.

3 Mocno nacisa¢ dozownik kciukiem lub palcem wskazaym. Czynnéc¢ te powtorzye
odpowiedn ilos¢ razy, zgodnie z zalecanym dawkowaniem.
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W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerdcic sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wgkszej dawki leku Uniben niz zalecana:
Do tej pory nie znaneaprzypadki przedawkowania leku Uniben stosowanemgpsecowo.

W przypadku pominiegcia dawki leku Uniben

W przypadku pomiricia dawki leku Uniben nalg przyja¢ ja jak najszybciej. Jeli zbliza sk pora
przyjecia kolejnej dawki, natey pominaé¢ opuszczon dawlke. Nie naley stosowa dawki podwajnej
w celu uzupetnienia pomigtiej dawki.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Uniben mze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystypia.

Czestas¢ wystpowania dziath niepazadanych: Bardzo esto (wicej niz 1 na 10 pacjentow); €gto
(od 1 do 10 na 100 pacjentéw); Niezbytsip (od 1 do 10 na 1 000 pacjentéw); Rzadko (od 1@

na 10 000 pacjentéw); Bardzo rzadko (mnigjhina 10 000 pacjentdw), nie znanaeftasé nie mae
by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Uktad/narzad Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000
pacjentow), nie znana (cgstosé nie maze byé

okreslona na podstawie dosipnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Uczpezenia btongluzowej jamy ustnej

Zaburzeniaotadka i jelit

Suché¢ w jamie ustnej, nudréci oraz wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwasci

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia czucigwignie, zawroty gtowy,
béle gtowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka

Objawy te usipuja samoistnie po odstawieniu leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK UNIBEN

Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalery stosowa leku po uptywie terminu wanosci umieszczonego na opakowaniu.

Lek Uniben mana stosowé&w ciagu 6 miestcy od daty pierwszegazycia leku, nie przekraczgg
terminu wanosci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalgy wpisa dat pierwszego iycia leku.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Uniben

- Substang czynry leku jest benzydaminy chlorowodorek (1,5 mg nal 1eku)




- Ponadto lek zawiera: glicerol, sachaygodows, sodu wodorowglan, etanol 96%, metylu
parahydroksybenzoesan, polisorbat 20, arometbmiy (Aromat .fresh peppermint” 506041T), wod
0CZyszCzoa.

Jak wyglada lek Uniben i co zawiera opakowanie

Lek Uniben ma postaaerozolu do stosowania w jamie ustnej umieszcazmmegutelce
polietylenowej z pompkdozupca i aplikatorem, zawieragej 30 ml leku, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

tel. 22 620 90 81 wew. 190

Data zatwierdzenia ulotki: 2011.03.15



