Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

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

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

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

- Jesli 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 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Inovox Express smak miodowo-cytrynowy zawiera antyseptyki — amylometakrezol i alkohol
2,4-dichlorobenzylowy oraz srodek miejscowo znieczulajacy do gardta - lidokainy chlorowodorek.
Lek wskazany jest w miejscowym antyseptycznym leczeniu stanéw zapalnych (zaczerwienienie,
obrzgk) gardta i jamy ustnej, a takze tagodzeniu bolu w tych stanach.

L.agodzi objawy bolu gardta.

Inovox Express smak miodowo-cytrynowy przeznaczony jest dla osob dorostych i mlodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Inovox Express smak miodowo-cytrynowy
- Jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek lub inne amidowe $rodki miejscowo
znieczulajgce, amylometakrezol, alkohol 2,4-dichlorobenzylowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie nalezy stosowac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Inovox Express smak miodowo-cytrynowy nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
® u pacjenta wystepuje astma,
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e objawy nie zmniejsza si¢ po 2 dniach lub jesli wystapi goraczka, bol gtowy, nudnosci,
wymioty lub wysypka skorna.

Lek moze by¢ szkodliwy dla zgbdw.

« Srodki znieczulajace zawarte w tym leku mogg byé przyczyna zachtyénigcia (kaszel podczas
positkow lub uczucie dtawienia si¢) podczas jedzenia. Nie nalezy spozywac positku bezposrednio po
zastosowaniu leku.

*Lek moze powodowaé drgtwienie jezyka i zwigkszaé ryzyko ugryzienia si¢. Dlatego nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas jedzenia i picia goragcych pokarmow i napojow.

* Nie zaleca sie¢ dtugotrwatego stosowania leku (dtuzej niz 5 dni), poniewaz moze on zmieniaé
naturalng flor¢ bakteryjng w gardle.

* Nalezy przestrzega¢ zalecanego dawkowania: lek przyjmowany w duzych dawkach lub dlugotrwale,
moze wplywac na serce lub uktad nerwowy i moze powodowa¢ drgawki.

* Osoby w podesztym wieku lub osoby ostabione sg bardziej wrazliwe na mozliwe dziatania
niepozadane i powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

* Leku nie nalezy stosowac, jesli w jamie ustnej 1 gardle wystepuja wigksze niezagojone rany.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
lekow wymienionych ponizej, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie ich dawki:

— leki blokujace receptory beta (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub choroby tetnic)

lub leki zawierajace cymetydyne (stosowane w leczeniu wrzodoéw zotadka),

— inne $rodki miejscowo znieczulajace (amidowe),

— leki stosowane w leczeniu chorob serca, takie jak meksyletyna lub prokainamid,

— leki, takie jak fluwoksamina (stosowane w leczeniu depres;ji),

— antybiotyki, takie jak erytromycyna, lub itrakonazol.

Mimo, ze nie powinny wystapi¢ zadne interakcje, nie nalezy przyjmowac innych srodkow
antyseptycznych do stosowania w jamie ustnej lub gardle podczas stosowania leku Inovox Express
smak miodowo-cytrynowy.

Stosowanie leku Inovox Express smak miodowo-cytrynowy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy stosowac tego leku przed positkiem lub wypiciem napoju.

Ciaza i karmienie piersig
Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w cigzy.

Karmienie piersia:
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek ten, przyjmowany w zalecanej dawce, nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy zawiera glukoze i sacharoze.

Lek zawiera 1,016 g glukozy i 1,495 g sacharozy w jednej pastylce.
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

strona2z5



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

Lek Inovox Express 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”.

Lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy zawiera barwniki zélcien pomaranczowa.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy

Nalezy przestrzega¢ instrukcji zawartych w tej ulotce. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecane dawkowanie

— Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: co 2 do 3 godzin powoli rozpuszcza¢ w jamie ustnej
jedna pastylke; stosowa¢ maksymalnie do 8 pastylek w ciagu 24 godzin u dorostych (maksymalnie
4 pastylki u mtodziezy).

Nie umieszcza¢ pomigdzy dzigstem a policzkiem.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku dtuzej niz 5 dni, poniewaz moze on zmienia¢ naturalng florg
bakteryjna w gardle.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inovox Express smak miodowo-cytrynowy
Objawy, ktore moga wystapi¢ w przypadku niewtasciwego stosowania lub przedawkowania to:
nadmierne znieczulenie gérnego odcinka przewodu pokarmowego i drog oddechowych, bezsennos¢,
niepokoj, pobudzenie, depresja oddechowa. Moze takze wystapi¢ methemoglobinemia, ktorej
objawami moga by¢: dusznosc, bol gtowy, zmeczenie, nietolerancja wysitku, zawroty glowy i utrata
przytomnosci. Nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub skontaktowac si¢ z jednostka udzielajaca
informacji o zatruciach, okreslajac nazwe leku i przyjeta dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie stosowania leku zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane dla potaczenia substancji
czynnych zawartych w tym leku:

Nalezy przerwaé stosowanie leku Inovox Express smak miodowo-cytrynowy i natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego,
takie jak:

* obrzek twarzy, jezyka lub gardla,

* trudnos$ci w potykaniu,
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* pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Rzadko (wystepuja nie czgsciej niz u 1 osoby na 1000): reakcje nadwrazliwos$ci (pieczenie, $wiad),
obrzek naczynioruchowy, pieczenie w gardle i nieprzyjemny smak.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy
Substancjami czynnymi leku sg lidokainy chlorowodorek, amylometakrezol i alkohol
2,4-dichlorobenzylowy.

Kazda pastylka twarda zawiera:
Lidokainy chlorowodorek jednowodny
2 mg,

Amylometakrezol

0,6 mg,
Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,2 mg.

Pozostate sktadniki to:

Olejek miety polnej z obnizong zawartoscig mentolu,
Zobkcien chinolinowa (E 104),

Sodowa sacharyna (E 954),

Kwas winowy (E 334),

Sacharoza,

Glukoza ciekla,

Zobkcien pomaranczowa (E 110),
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Aromat cytrynowy,
Substancja o smaku miodu.

Jak wyglada lek Inovox Express smak miodowo-cytrynowy i co zawiera opakowanie
Inovox Express smak miodowo-cytrynowy to zétte, dwuwypukle, cylindryczne pastylki twarde o
srednicy 19 mm, o smaku miodowo-cytrynowym.

Pastylki sa pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowanie zawiera 12, 24 lub 36 pastylek.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytworeca:

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L.,
Campus Empresarial s/n,

31795- Lekaroz Navarra, Hiszpania

US Pharmacia Sp. z o.0.,
ul. Zigbicka 40,
50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel.+48 (22) 543 60 00.

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

Polska : INOVOX Express smak miodowo-cytrynowy
Butgaria: INOVOX Express honey-lemon flavor
Litwa: Inovox honey lemon 2 mg/ 0,6 mg/ 1,2 mg kietosios pastilés

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022
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