Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Amylometakrezol

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy
3. Jak przyjmowac lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy przeznaczony jest do stosowania w objawowym
leczeniu standéw zapalnych jamy ustnej i gardta u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Kazda pastylka Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy zawiera dwie substancje czynne:
amylometakrezol i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy o dziataniu antyseptycznym.

Substancje czynne zawarte w leku wykazuja miejscowe dziatanie przeciwwirusowe,
przeciwbakteryjne i przeciwgrzybicze.

Ssanie pastylki powoduje uwalnianie substancji czynnych, dzieki czemu nastepuje ztagodzenie bolu
gardta.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inovox Express Active smak miodowo-
cytrynowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy
- Je$li pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
wystepuje nietolerancja niektorych cukrow.
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Z powodu wielkosci pastylek twardych, mate dzieci moga zadtawi¢ si¢ lekiem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy a inne leki

Dotychczas nie sa znane klinicznie istotne interakcje tego leku z innymi lekami.

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichloro-
benzylowego w czasie cigzy. Z powodu braku udokumentowanego bezpieczenstwa stosowania, lek
nie jest zalecany w czasie ciazy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol oraz ich metabolity przenikaja
do mleka ludzkiego. Zagrozenie dla noworodkow i niemowlat nie moze by¢ wykluczone.

Ze wzgledu na brak udokumentowanego bezpieczenstwa stosowania, lek nie jest zalecany w okresie
karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych wplywu stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy zawiera maltitol ciekly (E 965) i izomalt (E
?gje)l.i stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy zawiera barwnik zélcien pomaranczows (E
iﬁ?ﬁoie powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera substancje zapachowg cytral.
Cytral moze powodowac reakcje alergiczne.

Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowac lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy

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

Do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustne;.
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Zalecane dawkowanie
Doro$li: w razie potrzeby jedna pastylka co 2 — 3 godziny. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 8 pastylek
w ciagu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna pastylka co minimum 2 godziny, maksymalnie 4 pastylki w ciagu
24 godzin.

Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie nalezy potykac, zu¢ ani rozgryzaé.
Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow, nie dtuzej niz 3 dni.

Dhugotrwale stosowanie leku nie jest zalecane. W przypadku braku poprawy lub czestego nawracania
objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 3 dni, nasilajg si¢ lub pojawig si¢ inne objawy, takie jak wysoka
goraczka, bol glowy, nudnosci lub wymioty i wysypka na skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Inovox Express Active smak miodowo-
cytrynowy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. Nalezy przerwaé
stosowanie leku i skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pominigtej pastylki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane o czestosci nieznanej (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych):

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, wysypka, bol brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej,
bolesnos¢ jezyka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy

Substancjami czynnymi leku sa: Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i Amylometakrezol.
Kazda pastylka twarda zawiera 1,2 mg Alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i 0,6 mg
Amylometakrezolu.

Pozostale skladniki to: Olejek eteryczny mietowy, Zolcien chinolinowa (E 104), Sacharyna sodowa
(E 954), Kwas winowy (E 334), Izomalt (E 953), Maltitol ciekty (E 965), Zotcien pomaraficzowa

(E 110), Aromat cytrynowy (olejek cytrynowy, terpeny, naturalny cytral), Aromat miodowy (w tym
1,2-Propanediol, kwas benzenooctowy, inne).

Jak wyglada lek Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy i co zawiera opakowanie
Inovox Express Active smak miodowo-cytrynowy to okragte, zotte pastylki o smaku miodowo-
cytrynowym, o srednicy 19 mm.

Pastylki sa pakowane w blistry P\VC/PVDC/Aluminium w tekturowe pudetko z ulotka.
Opakowanie zawiera 8, 12, 24 lub 48 pastylek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z 0.0.,

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw.

Wytworca:

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L.,

Campus Empresarial, Lekaroz Navarra,

31795, Hiszpania.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel.+48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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