Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Uniben i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uniben
Jak stosowac¢ Uniben

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Uniben

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Uniben i w jakim celu si¢ go stosuje

Uniben zawiera substancj¢ czynng — benzydaminy chlorowodorek z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), ktora dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwbolowo, znieczulajaco
oraz odkazajaco.

Dzigki temu, ze lek miejscowo wchiania si¢ bardzo dobrze i osigga duze stezenie w tkankach objetych
procesem zapalnym, dolegliwosci szybko ustepuja. Lek jest dobrze tolerowany i nadaje si¢ do
miejscowego leczenia objawdw zapalenia.

Wskazania do stosowania
Leczenie miejscowych objawow zwigzanych z ostrym stanem zapalnym jamy ustnej i gardta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uniben

Kiedy nie stosowa¢ leku Uniben
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Stosowanie leku, zwlaszcza ditugotrwate, moze spowodowac uczulenie. W przypadku braku poprawy
po krotkotrwalym stosowaniu leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Uniben 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.

Nie stwierdzono oddziatywania z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Ciaza i karmienie piersia



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

Nie nalezy stosowac¢ leku Uniben w trakcie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone
przez lekarza. W razie konieczno$ci stosowania, nalezy stosowac¢ mozliwie najmniejszg liczbe dawek
przez jak najkrotszy czas.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu substancji czynnej zawartej w leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Uniben zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), etanol, alkohol benzylowy, cytral,
cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen i linalol, polisorbat 20 (E 432) oraz s6d
Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan i moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu p6znego).

Ten lek zawiera 8,5 mg alkoholu (etanolu) w pojedynczej dawce, czyli w 0,17 ml leku, co jest
rownowazne 50 mg/ml. Ilo$¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz
1 ml piwa lub 1 ml wina.

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

Lek zawiera substancj¢ zapachowg z alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem, eugenolem,
geraniolem, d-limonenem i linalolem. Moga one powodowac¢ reakcje alergiczne.

Lek zawiera 0,153 nanograméw alkoholu benzylowego w kazdej dawce, czyli w 0,17 ml leku.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Lek moze powodowa¢ tagodne miejscowe
podraznienie.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozgdanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”).

Nie podawa¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Lek zawiera polisorbat 20. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 0,17 ml leku (1 dawka), to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Uniben

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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uniben stosuje si¢ miejscowo spryskujac powierzchni¢ btony sluzowej jamy ustnej i (lub) gardta.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
1 dawka leku na 4 kg masy ciata, stosowana od 2 do 6 razy na dobg.

Bez wzgledu na masg ciala, jednorazowo nie nalezy przekracza¢ 4 dawek.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:



Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobe.

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat oraz dorosli:
Jednorazowo od 4 do 8 dawek leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobg.

Jedna dawka leku o objetosci 0,17 ml zawiera 255 mikrogramow benzydaminy chlorowodorku.

A Uwaga: Leku Uniben nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 7 dni, a o ewentualnym przedtuzeniu
jego stosowania zadecyduje lekarz.

Dawek leku Uniben nie mozna dzielic.

Jesli dolegliwosci, jak np. bol gardta, trudnosci w przetykaniu $liny, goraczka, nasilg si¢ lub nie
ustgpia po 7 dniach stosowania leku Uniben, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Instrukcja podawania leku Uniben:
Przy pierwszym uzyciu leku nalezy kilka razy energicznie nacisng¢ pompka dozownika w celu
napehienia dozownika i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

1. Przekreci¢ koncowke dozownika do pozycji jak na rys. 1.
Skierowa¢ koncowke dozownika do jamy ustnej — jak na rys. 2.
3. Mocno nacisnag¢ dozownik kciukiem lub palcem wskazujgcym. Czynnos¢ t¢ powtorzy¢

odpowiednig ilo$¢ razy, zgodnie z zalecanym dawkowaniem.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uniben
Dotychczas nie sg znane przypadki przedawkowania leku Uniben stosowanego miejscowo.

W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia leku, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Uniben

W przypadku pominigcia dawki leku Uniben nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Klasyfikacja ukladow i narzadow Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow), czesto$é nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony §luzowej jamy ustnej
Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci oraz wymioty
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

Ciezka reakcja alergiczna (wstrzgs
anafilaktyczny) z objawami takimi jak: trudnosci
w oddychaniu, bdl lub ucisk w klatce piersiowej,
i (lub) uczucie zawrotow gtowy/omdlenia,

silny $wiad skory lub wystajace guzki na skorze,
obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta;
objawy te moga zagraza¢ zyciu.

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, drgtwienie, zawroty glowy,
boéle glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka

Miejscowe dzialania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustgpuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ Uniben
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Uniben mozna stosowac¢ w ciggu 6 miesi¢cy od daty pierwszego otwarcia, nie przekraczajgc terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ dat¢ pierwszego otwarcia leku.

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




6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Uniben

Substancja czynna leku jest benzydaminy chlorowodorek (1 ml leku zawiera 1,5 mg benzydaminy
chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: glicerol (E 422), sacharyna sodowa, sodu wodoroweglan, etanol 96%, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), polisorbat 20 (E 432), aromat mi¢towy (aromat ,,fresh peppermint”
506041T) (zawiera m.in. alkohol benzylowy, cytral, cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen, linalol),
woda oczyszczona.

Jak wyglada Uniben i co zawiera opakowanie
Uniben ma posta¢ aerozolu do stosowania w jamie ustnej umieszczonego w butelce polietylenowe;j
z pompka dozujaca i aplikatorem, zawierajacej 30 ml leku, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190

faks: 22 654 92 40

e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Uniben jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogolnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



