ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek
Uniben ostroznie.

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

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapig po kilku dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Uniben

Inne informacje
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1. COTOJEST LEKUNIBEN I'W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

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

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU UNIBEN

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Uniben
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Uniben
- Stosowanie leku, zwlaszcza dtugotrwate, moze spowodowac uczulenie. W przypadku braku poprawy
po krotkotrwalym stosowaniu leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie stwierdzono oddziatywania z innymi lekami stosowanymi miejscowo.



Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu substancji czynnej zawartej w leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Uniben

Lek moze powodowa¢ uczulenie, poniewaz zawiera metylu parahydroksybenzoesan.

Lek zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

3. JAK STOSOWAC LEK UNIBEN

Lek Uniben stosuje si¢ miejscowo spryskujac powierzchni¢ btony $luzowej jamy ustnej i (lub) gardta.
Dzieci ponizej 6 lat:

1 dawka leku na 4 kg masy ciata, stosowana od 2 do 6 razy na dobg.

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

Dzieci od 6 do 12 lat:
Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobg.

Dzieci powyzej 12 lat i 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 mikrograméw benzydaminy chlorowodorku.

A Uwaga: Stosowanie leku Uniben nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym
przedhuzeniu powinien zadecydowac lekarz.

Dawek leku Uniben nie mozna dzielié.

Jesli dolegliwosci jak, np.: bol gardta, trudnosci w przetykaniu §liny, goraczka, nasilg si¢ lub nie
ustapig po kilku dniach stosowania leku Uniben, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

1. Przekreci¢ koncowke dozownika do pozycji jak na rys. 1.
2. Skierowa¢ koncoéwke dozownika do jamy ustnej — jak na rys. 2.
3. Mocno nacisnaé dozownik kciukiem lub palcem wskazujacym. Czynno$é t¢ powtorzyé

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

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Uniben niz zalecana:
Do tej pory nie znane sa przypadki przedawkowania leku Uniben stosowanego miejscowo.

W przypadku pominigcia dawki leku Uniben

W przypadku pomini¢cia dawki leku Uniben nalezy przyja¢ ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé¢ opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojne;j
w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych: Bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 pacjentow); Czesto
(od 1 do 10 na 100 pacjentéw); Niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 pacjentéw); Rzadko (od 1 do 10
na 10 000 pacjentow); Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw), nie znana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Uklad/narzad Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000
pacjentow), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony sluzowej jamy ustnej

Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci oraz wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, drgtwienie, zawroty glowy,
bole glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Wysypka

Objawy te ustepuja samoistnie po odstawieniu leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK UNIBEN

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

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu.

Lek Uniben mozna stosowaé w ciggu 6 miesiecy od daty pierwszego uzycia leku, nie przekraczajac
terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ date pierwszego uzycia leku.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Uniben

- Substancjg czynna leku jest benzydaminy chlorowodorek (1,5 mg na 1 ml leku)




- Ponadto lek zawiera: glicerol, sacharyne sodowa, sodu wodorowgglan, etanol 96%, metylu
parahydroksybenzoesan, polisorbat 20, aromat migtowy (Aromat ,,fresh peppermint” 506041T), wodg
0CZyszczong.

Jak wyglada lek Uniben i co zawiera opakowanie

Lek Uniben ma posta¢ aerozolu do stosowania w jamie ustnej umieszczonego w butelce
polietylenowej z pompka dozujaca i aplikatorem, zawierajacej 30 ml leku, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

00-872 Warszawa

tel. 22 620 90 81 wew. 190

Data zatwierdzenia ulotki: 17982



