Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nagardlan
1,5 mg/mL, roztwér do stosowania w jamie ustnej
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nagardlan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AN

1. Co to jest lek Nagardlan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nagardlan zawiera substancje przeciwzapalng do stosowania w jamie ustnej i gardle.
Lek Nagardlan zawiera benzydaminy chlorowodorek, ktory stosuje si¢ w objawowym
leczeniu bolu i podraznienia w jamie ustnej i gardle.

Nagardlan jest stosowany w leczeniu objawowego bolu i stanu zapalnego jamy ustnej i gardta
u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starsze;j.

Lek Nagardlan jest roztworem gotowym do uzycia i stosuje si¢ go w postaci nierozcienczonej
do plukania jamy ustnej i gardta. W przewazajacej wigkszosci przypadkow leczenie lekiem Nagardlan
ostrych objawow zapalenia trwa jedynie kilka dni.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nagardlan

Kiedy nie stosowa¢é leku Nagardlan

. jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Nagardlan w postaci roztworu nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nagardlan lub w przypadku wystapienia ponizszych objawow
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie tego leku, zwlaszcza dlugotrwale, moze spowodowac uczulenie. Jesli tak sig¢



zdarzy albo jesli wystapi jedno z wymienionych dziatan niepozadanych, lek nalezy odstawi¢
1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Nagardlan nalezy stosowac z ostroznoscig w przypadku pacjentow z astmg w wywiadzie,
poniewaz moze wystapic skurcz oskrzeli.

Jesli bol jamy ustnej i gardta nasila si¢ lub jesli nie ustepuje w ciggu 3 dni, pacjent powinien
skontaktowac si¢ ze stomatologiem lub lekarzem prowadzacym. Przedluzone stosowanie leku moze
wplywac na flor¢ bakteryjng w jamie ustne;.

Nie zaleca si¢ stosowania benzydaminy chlorowodorku w przypadku nadwrazliwosci na kwas
salicylowy lub inne leki przeciwbolowe zwane NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Dzieci i mlodziez
Leku Nagardlan nie wolno stosowac u dzieci ponizej 12 lat z powodu watpliwosci zwigzanych
z bezpieczenstwem i skutecznoscia.

Lek Nagardlan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.

Nie sg znane interakcje pomiedzy lekiem Nagardlan a innymi lekami.

Ciaza, 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 poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna stosowac¢ lek Nagardlan.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Nagardlan nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Nagardlan zawiera metylu parahydroksybenzoesan.
Ten lek zawiera 1 mg/mL metylu parahydrohsybenzoesanu. Metylu parahydroksybenzoesan
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

Lek Nagardlan zawiera alkohol (etanol)

Ten produkt leczniczy zawiera 1,233 mg alkoholu na dawke 15 mL, co odpowiada 82,20 mg/mL
roztworu (8% w/w).

Ilo$¢ alkoholu w jednej dawce tego leku jest rOwnowazna 100 mL piwa lub 13 mL wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez,
a jego dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne
dziatanie u mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol zawarty w tym leku moze zmieniaé¢ dziatanie innych lekéw. Nalezy poinformowac¢ lekarza
lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje inne leki.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku.

Lek Nagardlan zawiera sod
Nagardlan zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg (rozpylenie), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Lek Nagardlan zawiera aromat miety pieprzowej
Aromat migty pieprzowej moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (w tym dusznos¢) u uczulonych



pacjentow.

3. Jak stosowa¢ lek Nagardlan

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 zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka to 2-3 razy na dobe (po positku).

Za pomoca miarki odmierzy¢ 15 mL nierozcienczonego roztworu i w przypadku stanu zapalnego jamy
ustnej ptukac¢ przez 20-30 sekund jam¢ ustng oraz jesli stan zapalny wystepuje w gardle, ptukac tyle
samo czasu gardto.

W przypadku silnego bélu czestsze (do 5 razy na dobg) stosowanie leku jest bezpieczne.

W przewazajacej wickszosci przypadkow leczenie lekiem Nagardlan ostrych objawow zapalenia trwa
jedynie kilka dni.

W wigkszos$ci przypadkow cel terapeutyczny, jakim jest ustapienie objawow zapalenia i ustgpienie
bolu, zwlaszcza podczas polykania, osiggany jest w ciggu pierwszych 2-4 dni leczenia.

Nie ma obaw dotyczacych przedtuzonego stosowania w przypadkach zapalenia jamy ustnej
wystepujacych podczas radioterapii. Niemniej jednak nalezy przeanalizowaé specjalne ostrzezenia
dotyczace dlugotrwatego leczenia, poniewaz moze ono wptywac na prawidtowg flor¢ bakteryjng jamy
ustnej, a stosowanie przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uczulenia.

Nie stosowa¢ roztworu do ptukania jamy ustnej i gardia ciagle przez okres dluzszy niz 7 dni,
z wyjatkiem sytuacji, kiedy takie zalecenie wyda lekarz lub stomatolog.

Pacjenci w podeszlym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Jesli stomatolog
lub lekarz nie zaleca inaczej, nalezy stosowa¢ dawkowanie jak u pacjentow dorostych.

Sposdéb podawania

Do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustne;.

Lek Nagardlan jest przeznaczony do ptukania jamy ustnej i gardta i nie wolno go potyka¢. W zwiazku
z tym lek Nagardlan moze by¢ stosowany do plukania, jesli pacjent jest w stanie powstrzyma¢ odruch
przetykania i potrafi wyplu¢ roztwor po wyplukaniu jamy ustnej lub gardta.

Pacjenci nie powinni spozywac¢ pokarmu ani pi¢ przez godzine po zastosowaniu leku Nagardlan.

Instrukcja stosowania
1. Otwieranie butelki: przycisna¢ do dotu nakretke (1) i przekrecic ja w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara (2).

fl

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nagardlan
Niezamierzone potknigcie niewielkiej ilosci leku nie jest szkodliwe.



W przypadku nieprawidlowego uzycia (tj. potknigcia wigkszej ilosci leku Nagardlan) moga wystapic¢
dziatania niepozadane takie jak: wymioty, b6l brzucha, zaburzenia snu, niepokdj, lek, drgawki,
ataksja, gorgczka, tachykardia i ewentualne zaburzenie czynnosci osrodka oddechowego.

W razie potknigcia nadmiernej ilosci leku lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pierwszym krokiem w postepowaniu jest podjecie proby wywotania wymiotow. Leczenie
objawowe jest zalecane w przypadku wystgpienia objawdw zatrucia (np. wspomaganie
oddychania, usuwanie toksyn przez ptukanie zotadka itp.).

Pominigcie zastosowania leku Nagardlan

Jesli pacjent zastosuje mniejsza niz zalecana dawke leku Nagardlan, czas do rozpoczecia dziatania
moze si¢ wydtuzy¢. Niemniej jednak w takim przypadku leczenie moze si¢ nie powiesc¢.

W przypadku gdy pacjent raz zapomni zastosowac lek Nagardlan, nalezy kontynuowac leczenie jak
zalecono bez zwigkszania czgstosci stosowania lub dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
o Zaczerwienienie lub oparzenie stoneczne spowodowane nadwrazliwoscia skory na swiatto
stoneczne.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
o Pieczenie w jamie ustnej i sucho$¢ jamy ustnej. Jesli wystapi takie dziatanie niepozadane,
nalezy wypi¢ szklank¢ wody w celu zmniejszenia tego dzialania.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
. Nagly obrzgk jamy ustnej i gardla lub btony §luzowej (obrzek naczynioruchowy).
. Trudnosci w oddychaniu (skurcz krtani).

Czestos$¢ nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci).

Metylu parahydroksybenzoesan moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Objawy ciezkiej reakcji alergicznej (wstrzgs anafilaktyczny) mogg obejmowac: dusznosé
(trudnosci w oddychaniu), b6l w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy,
uczucie oslabienia, silne swedzenie skory, guzki wyczuwalne na skorze, obrzgk twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, ktére mogg potencjalnie zagrazaé zyciu.

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. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nagardlan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
i pudetku po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Po pierwszym otwarciu, lek powinien zosta¢ zuzyty w ciggu 6 miesi¢cy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nagardlan

- Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg
benzydaminy chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 128), etanol (96%), glicerol (85%),
sodu wodorowgglan, kwas solny, stezony (do ustalenia pH), polisorbat 20, sacharyna sodowa
(E 954), woda oczyszczona, aromat migty pieprzowej (zawiera: propylenowy glikol (E 1520),
ekstrakty aromatyczne), zotcien chinolinowa (E 104), biekit patentowy V 85% (E 131).

Jak wyglada lek Nagardlan i co zawiera opakowanie

Lek Nagardlan to przezroczysty roztwor w kolorze zielonym o typowym migtowym smaku i zapachu
w przezroczystej, szklanej butelce (typ II1) z nakretkg w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera
miarke.

Opakowania zawieraja 120 mL i 240 mL roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel.: +48 22 855 40 93

Wytwérca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Niemcy Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen

Wiochy Tonsino
Hiszpania DRACOSAN
Polska Nagardlan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024
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