Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
FaringoStop 3 mg szopogat6 tabletta
benzidamin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a FaringoStop 3 mg szopogato tabletta (tovabbiakban FaringoStop) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a FaringoStop alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a FaringoStopot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a FaringoStopot?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk

1. Milyen tipusi gyogyszer a FaringoStop és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A FaringoStop benzidamint tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladascsokkentok csoportjaba tartozik.
Helyi gyulladascsokkentd és fajdalomcsillapito hatasa van, és helyi érzéstelenitd hatast fejt ki a
szajnyalkahartyan. A FaringoStop a szajiireg és torok gyulladasos allapotaival jard tiinetek (fajdalom,
pirossag, duzzanat) kezelésére alkalmazhato.

A FaringoStop feln6tteknél, serdiiloknél és 6 év feletti gyerekeknél alkalmazhato.

2. Tudnivalék a FaringoStop alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a FaringoStopot:

- ha allergias a benzidaminra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére

- ha On fenilketontiridban szenved (ilyen betegség esetén a szervezet nem tudja lebontani a
fenilalalnin nev(i aminosavat, ami tilzott mennyiségben karosan hat a szervezetre).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A FaringoStop alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével
¢ ha allergias az acetilszalicilsavra vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerre
(NSAID), mivel ebben az esetben fokozott lehet annak a kockazata, hogy a benzidaminnal
szemben tulérzékenység alakul ki.
e ha Onnek asztmaja vagy allergias betegsége van vagy volt, mivel ebben az esetben fokozott a
horgdgores kialakuldsdnak kockazata.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, mivel a
szajnyalkahartyan vagy garatiiregben kialakulo fekélyképzodés sulyos alapbetegség kisérdje is lehet.
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Ne alkalmazza a FaringoStopot 7 napnal tovabb a kezeldorvossal tortént megbeszélés nélkiil, mivel a
tartos alkalmazas allergiat okozhat. Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, és
hagyja abba a készitmény alkalmazasat, ha allergias reakcio jelentkezik.

Gyermekek és serdiilok
A FaringoStop 6 év alatti gyermekeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a FaringoStop
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ezidaig nem igazoltak, hogy mas gyogyszerek befolyasolnak a FaringoStop hatasat, vagy a
FaringoStop mddositana mas gydgyszerek hatasat.

A FaringoStop egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Kozvetleniil az alkalmazas utan eléfordulhat a szajliregben vagy a torokban zsibbadas szerli érzés. Ne
egyen vagy igyon, amig ez a zsibbadas el nem mult.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval.

A FaringoStop terhesség és szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A FaringoStop fenilalanin forrast (aszpartam) (E951) tartalmaz. Ez fenilketontiridban szenvedd
betegeknek karos lehet

A FaringoStop a kovetkezo segédanyagokat tartalmazza: patent blue V (E131), ami allergias
reakciokat valthat ki, és kinolin sarga (E104), ami allergias reakciokat valthat ki és karosan
befolyasolhatja a gyerekek aktivitasat és figyelmét.

3. Hogyan kell alkalmazni a FaringoStopot?

A gybgyszert mindig a tajékoztatoban leirtak szerint, illetve a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg

kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja a kovetkezo:

Felnéttek és iddsek: 1 szopogat tabletta naponta 3-szor.
6 év feletti gyerekek: a felnéttekével megegyez6 adagban alkalmazhato.
A FaringoStop alkalmazasa 6 év alatti gyermekeknél nem javasolt.

A FaringoStop kezelés id6tartama a 7 napot nem haladhatja meg.

Az alkalmazas modja
A tablettakat el kell szopogatni. Nem szabad dsszeragni, vagy lenyelni.

Ha az eldirtnal tobb FaringoStopot alkalmazott

A FaringoStop tuladagolas el6fordulasa nem valdszinii. Mérgezéses tiinetek nem valdszintiek akkor
sem, ha a gyogyszert véletleniil lenyelik, még a javasoltnal nagyobb adag esetén sem. Ha azonban az
ajanlottnal nagyobb adagot alkalmaz, és szokatlan tiineteket, példaul izgatottsagot, gércsoket, izzadast,
egyensuly- és koordinacios zavart, remegést vagy hanyast észlel, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a FaringoStopot



Ha elfelejtett egy adagot alkalmazni, tegye meg, amikor eszébe jut. Ha azonban mar kozel van a
kovetkez6 adag alkalmazasanak idépontja, hagyja ki az elfelejtett adagot. Ne alkalmazzon kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A benzidamint hasznal6 betegek a kdvetkezd gyakorisaggal jelentették a kovetkezé mellékhatasokat:

e nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érint) — fényérzékenység

e ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érint) — g6 érzés és szarazsag a szajban

¢ nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érint) — gégegdres, az arc, kezek és
labak, a szemek, az ajkak és/vagy torok duzzadasa, ami 1égzési és nyelési nehézséget okozhat,
vagy duzzanat (angiodéma)

e nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg) — sulyos,
potencialisan életveszélyes allergias reakcid (anafilaxias sokk), melynek jele lehet tobbek
kozott a nehézlégzés, mellkasi fajdalom vagy mellkasi szorito érzés, és/vagy szédiilés/ajulas,
sulyos borviszketés, vagy kiemelked6 borholyagok, az arc, ajkak, nyelv és/vagy torok
duzzanata

Eléfordulhat kozvetleniil az alkalmazas utan zsibbadas vagy ,,sz(r6” érzés a szajiiregben vagy a
torokban. Ez a reakcid a gydgyszer normal hatasaval kapcsolatos, és rovid idén beliil elmulik. Egyéni
esetekben el6fordulhat hanyinger vagy hanyas, amit a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos irritacios
reflex valt ki a torokban. Ezek a tiinetek spontan sziinnek a gyogyszer abbahagyasat kovetden.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a FaringoStopot tarolni?
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a FaringoStop

- A készitmény hatéanyaga a benzidamin-hidroklorid
1 szopogato tabletta 3 mg benzidamin-hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), vizmentes citromsav, hipromell6z, borsosmenta izesités
[maltodextrint (kukoricabol), modositott keményitot E1450 (viaszos kukorica) tartalmaz],



aszpartam (E951), patent blue V (E131), kinolin sarga (E104), magnézium-sztearat
Milyen a FaringoStop kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kerek, mindkét oldalan dombort, z61d, marvanyos feliiletii, menta illati szopogato tabletta Atmérdje
kb. 13 mm.

Kiszerelés:
10 vagy 20 szopogaté tabletta (1 vagy 2 buborékcsomagolas, egyenként 10 szopogato tablettaval)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢, 17000 Praha 7

Cseh Koztarsasag

Gyarté

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszoéw
Lengyelorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria, Csehorszag, Romania, Szlovénia, Szlovékia: Garganta
Gordgorszag: Physiopaine

Lengyelorszag: Septolux

Magyarorszag: FaringoStop

OGYI-T-22815/02 10x PVC/PE/PVDC/AI buborékcsomagolas
OGYI-T-22815/03 20x PVC/PE/PVDC/AI buborékcsomagolas

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017.oktober



