Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uniben smak cytrynowy
3 mg, pastylki twarde
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 wystapia 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Uniben smak cytrynowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uniben smak cytrynowy zawiera substancj¢ czynng - benzydaming, nalezacg do indolowych,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania miejscowego i ogolnego.

Benzydamina charakteryzuje si¢ dzialaniem przeciwzapalnym i przeciwbdlowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajaco. Lek miejscowo dobrze si¢ wchiania osiagajac duze stgzenie
w tkankach objetych procesem zapalnym.

Lek do ssania.
Lek stosuje si¢ do leczenia dolegliwosci i objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze
stanami zapalnymi jamy ustnej i gardta, u dorostych i dzieci powyzej 6 lat.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uniben smak cytrynowy

Kiedy nie stosowac leku Uniben smak cytrynowy
- jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- upacjentow z fenyloketonuria, gdyz lek zawiera aspartam, bedacy zrodtem fenyloalaniny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Uniben smak cytrynowy nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.



e Nie zaleca si¢ stosowania leku jesli u pacjenta wystgpuje uczulenie na kwas acetylosalicylowy
(aspiryng¢) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

e ek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystgpowata astma oskrzelowa, gdyz
moze on spowodowaé dusznoseé.

e Jesli objawy zapalenia w jamie ustnej np. owrzodzenie, nie zaczng ustgpowac po 3 dniach
stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz u niektorych pacjentow
owrzodzenie jamy ustnej moze by¢ objawem innego, ci¢zkiego procesu chorobowego.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz lek ma posta¢ pastylek twardych i istnieje
ryzyko zadtawienia.

U dzieci w wieku od 6 do 11 lat lek powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;.

Lek Uniben smak cytrynowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie badano oddziatywania leku Uniben smak cytrynowy z innymi lekami.

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 smak cytrynowy w trakcie ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. W razie koniecznoS$ci stosowania, nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Leku Uniben smak cytrynowy nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Migjscowe stosowanie benzydaminy w zalecanych dawkach nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Uniben smak cytrynowy zawiera izomalt (E 953), aspartam (E 951), zélcien chinolinowa

(E 104), d-limonen oraz cytral

Lek zawiera izomalt. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 2,10 mg aspartamu w kazdej pastylce twardej. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Lek zawiera zotcien chinolinowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera substancj¢ zapachowg z d-limonenem i cytralem. D-limonen i cytral moga powodowac
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Uniben smak cytrynowy

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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

1 pastylka 3 razy na dobe.

Pastylke¢ nalezy ssa¢ powoli. Nie potykac i nie zu¢. Nie stosowaé¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Leczenie ciggle nie powinno przekraczac 7 dni.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz lek ma posta¢ pastylek twardych i istnieje
ryzyko zadtawienia.

U dzieci w wieku od 6 do 11 lat, lek powinien by¢ stosowany pod kontrola osoby doroste;.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uniben smak cytrynowy
W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby pastylek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem biorac ze soba opakowanie leku. Lekarz wdrozy odpowiednie postepowanie.

Bardzo rzadko donoszono o objawach przedawkowania (pobudzenie, drgawki, potliwosc,
niezborno$¢, drzenie, wymioty) u dzieci, po spozyciu lekow zawierajacych benzydaming w dawkach
okoto stukrotnie wigkszych niz dawka zawarta w pojedynczej pastylce.

Pominigcie zastosowania leku Uniben smak cytrynowy

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajgcej ze schematu dawkowania, nie nalezy
przyjmowac pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialaniami niepozadanymi o nieznanej czesto$ci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) sa reakcje alergiczne, ktére moga by¢ ciezkie.
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawéw:

e nagly obrzek jamy ustnej lub gardla,

e trudnosci w oddychaniu,

e wysypka lub $wiad, szczegélnie jesli obejmuje cale cialo.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
reakcje skorne w wyniku nadwrazliwos$ci na $wiatlo.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob): pieczenie
lub suchos$¢ w jamie ustnej. W razie wystgpienia tych objawow, mozna je zmniejszy¢ wypijajac
szklanke wody powoli, matymi tykami.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
skurcz krtani.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego u ptodu,

- reakcja alergiczna (nadwrazliwosc),

- ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) z objawami takimi jak: trudnosci w
oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej, 1 (lub) uczucie zawrotéw glowy/omdlenia, silny
$wiad skory lub wystajace guzki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia; reakcja
taka moze zagrazac zyciu,

- niedoczulica jamy ustnej (miejscowa utrata wrazliwosci btony §luzowej jamy ustnej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 przechowywaé lek Uniben smak cytrynowy

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

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

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 lek Uniben smak cytrynowy

- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. Jedna pastylka twarda zawiera 3 mg
benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

- Pozostale sktadniki to: izomalt (E 953), lewomentol, aspartam (E 951), kwas cytrynowy
jednowodny (E 330), naturalny aromat cytrynowy (WONF) (zawiera m.in. d-limonen i cytral),
olejek limetkowy, olejek eteryczny miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu, zolcien
chinolinowa (E 104), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Uniben smak cytrynowy i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ okraglych pastylek twardych barwy zottej o $rednicy okoto 18 mm, grubosci okoto

8 mm i smaku cytrynowym.

Pastylki pakowane sa w blistry z bezbarwnej folii polichlorowinylowej z diofanem i folii aluminiowej
(PVC/PVDC/AI).

Jedno opakowanie zawiera 10 pastylek (1 blister), 20 pastylek (2 blistry) lub 30 pastylek (3 blistry)
umieszczonych wraz z ulotkg informacyjng w tekturowym pudelku. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,,EWA” S.A.



ul. Zamkowy Folwark 9
63-700 Krotoszyn

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



