Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hascosept Forte
3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hascosept Forte i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascosept Forte
Jak stosowac lek Hascosept Forte

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Hascosept Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hascosept Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest chlorowodorek benzydaminy, ktéry dziata przeciwzapalnie i
przeciwbolowo. Hascosept Forte stosowany miejscowo dziata znieczulajaco i odkazajaco.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk, afty) zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej i
gardia, tj.:

- w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych,

- w zapaleniu krtani,

- w zapaleniu bton $luzowych po radioterapii,

- w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii, a takze po intubac;ji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascosept Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Hascosept Forte
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
alergiczng. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie
postepowanie.

Lek Hascosept Forte a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane oddziatywania leku Hascosept Forte z innymi lekami.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje o mozliwos$ci stosowania leku u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak badan dotyczacych wptywu leku Hascosept Forte na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Hascosept Forte zawiera etanol 96%.
Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu) — mniej niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowa¢ lek Hascosept Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie wgtpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania na btong §luzowa jamy ustnej.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisngé przycisk pompki w celu uzyskania
prawidlowego rozpylania.

Nalezy natozy¢ aplikator, skierowac jego wylot w strone miejsca zmienionego zapalnie w jamie ustnej
1 mocno nacisngé przycisk.

Dawkowanie
Dorosli: stosowa¢ 2 do 6 razy na dobe, po 2-4 dawki (jedna dawka zawiera 0,14 ml roztworu).
Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Leczenie ciggte nie powinno przekracza¢ siedmiu dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu powinien
zadecydowac lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hascosept Forte

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, ktory zleci
odpowiednie postepowanie.

Lek po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziala ogélnie, tak wiec ryzyko przedawkowania
jest minimalne.

Przypadkowe potknigcie matej objetosci roztworu do plukania jamy ustnej Hascosept Forte nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia. Niemniej, w razie potknigcia (np. przez dzieci) bardzo duzej ilosci
leku Hascosept Forte moga wystapic¢: wymioty, bole brzucha, niepokoj, lek, drgawki, zaburzenia
koordynacji ruchowej, goraczka, przyspieszenie czynnos$ci serca i ewentualne zahamowanie czynnosci
osrodka oddechowego.

Pominigcie zastosowania leku Hascosept Forte
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
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Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek) lub o nieznanej czestosci (Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

« uczucie pieczenia blony $luzowej jamy ustnej,

« suchos$¢ w jamie ustnej,

« nudnosci oraz wymioty

« reakcje nadwrazliwosci,

« zaburzenia czucia, dretwienie,

« zawroty glowy, bole glowy,

« Wysypka.

Miejscowe dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepujg samoistnie i rzadko wymagajg
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w zwigzku z tym
ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych {ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, Tel. (22) 49 21 301; Faks (22) 49 21 309} e-mail:
adr@urpl.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hascosept Forte
Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki lek nadaje si¢ do stosowania przez 1 rok, jesli jest przechowywany w
temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hascosept Forte

— Substancjg czynna leku jest benzydaminy chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 3 mg
benzydaminy chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to: aromat migtowy (AR0960), glicerol (E 422), etanol 96%, sacharyna
sodowa (E 954), makrogologlicerolu rycynooleinian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hascosept Forte i co zawiera opakowanie

Hascosept Forte to roztwor bezbarwny o charakterystycznym migtowym zapachu.

Jedno opakowanie leku (butelka z polietylenu (HDPE) z pompka rozpylajaca i aplikatorem) zawiera
30 ml roztworu.
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Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

Informacja o leku:
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2013-07-02
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