Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara
Lolisept 3 mg citrom izii szopogato 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 gyogyszerésze altal

elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Lolisept 3 mg citrom izl szopogato tabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogato tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lolisept 3 mg citrom izii szopogato tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR i

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lolisept 3 mg citrom izii szopogatoé tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lolisept 3 mg citrom izli szopogato tabletta benzidamin-hidroklorid hatéanyagot tartalmaz. A
hatdéanyag a szopogato tabletta azon OsszetevOje, amely a sziikséges gyogyhatast biztositja.

A Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogaté tabletta helyi tiineti kezelésre javasolt a szajiireg és a torok
fajdalmanak és irritacidjanak csillapitasara, akut torokfajas esetén, felnétteknél és 6 évesnél idésebb
gyermekeknél. Kemoterapiat vagy sugarterapiat kovetéen, masodlagosan kialakuld szajnyalkahartya-
panaszok esetén is alkalmazhato.

2. Tudnivalék a Lolisept 3 mg citrom izii szopogat6 tabletta alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Lolisept 3 mg citrom izii szopogat6 tablettat:
- ha allergias a benzidamin-hidrokloridra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével,
- ha a fenilketonuria nevii betegségben szenved,
- ha asztmas,
- ha allergias acetilszalicilsavra vagy mas olyan gyulladascsokkent6 fajdalomcsillapitora, amely
az un. nem szteroid gyulladascsokkenték (NSAID-ok) kozé tartozik.

OGYEI/1560/2017



2

Ha a szopogatd tabletta alkalmazasa utan a szaj- vagy torokfajdalom nem enyhiil vagy esetleg még
sulyosabba valik 7 napon beliil, illetve ha belazasodik vagy mas szokatlan tiinetet észlel; ebben az
esetben kérdezze meg kezel6orvosat vagy fogorvosat.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Egyéb gyogyszerek és a Lolisept 3 mg citrom izili szopogaté tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

A Lolisept 3 mg citrom izii szopogatoé tabletta egyideji alkalmazasa étellel és itallal
Az étel és az ital nem befolyasolja a Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogato tabletta alkalmazasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, aki majd eldonti, hogy
szabad-e alkalmaznia a Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogato tablettat.

A benzidamin terhes és szoptatd néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
megfeleld informacid. Nem ismert, hogy a hatéanyag kivalasztodik-e az anyatejbe. Nem ismert a
human alkalmazas soran fellép6 lehetséges kockazat mértéke.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt terhesség és szoptatas esetében.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismert, hogy a Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tabletta befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tabletta izomaltot és aszpartamot tartalmaz

Ez a gyégyszer izomaltot tartalmaz. Ha kezeldorvosa arrol tajékoztatta Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszélje meg ezt vele.

A gyogyszerkészitmény aszpartamot is tartalmaz, amely fenilalanin-forras, és mint ilyen, artalmas
lehet a fenilketonuriasok szamara.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tablettat?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, illetve a kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 6 évesnél idosebb gyermekeknek naponta 3 alkalommal 1 tabletta elszopogatasa
javasolt a fajdalom csillapitasara. Naponta legfeljebb 3 tablettat alkalmazzon.

Ne alkalmazza a Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogaté tablettat 7 napnal hosszabb ideig. Ha 7 nap
elteltével még mindig tlinetei vannak vagy ha magas laza alakult ki, forduljon orvoshoz.
Sugarterapiat kovetéen masodlagosan kialakul6 elvaltozasok (radiomukozitisz) esetén a kezelés
szokésos id6tartama 3-5 hét.

6 és 11 éves gyermekek kizarolag felnétt feliigyelete mellett alkalmazhatjak a gyogyszert.

A sz4j és a garat nyalkahartyajan torténd (orofaringealis) alkalmazasra.

Szopogassa a tablettat mindaddig, amig lassan feloldodik a szajiiregben.



Ne nyelje le és ne ragja 0ssze a készitményt.

Ha az eléirtnal tobb Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tablettat alkalmazott

Ha véletleniil tul sok szopogatd tablettat alkalmazott, azonnal kérjen segitséget gyogyszerészétol,
kezelGorvosatol vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyatol. Mindig vigye magaval a gydgyszer
csomagoloanyagait is, fliggetleniil attél, hogy maradt-e még benniik szopogato tabletta.

Gyermekek esetében szamoltak be a tiladagolas nagyon ritkan kialakulé tiineteirdl, amelyek a
kovetkezok: izgatottsag, gércsrohamok, izzadas, koordindlatlan mozgés, reszketés €s hanyas. Ezek a
tiinetek az egy szopogaté tablettaban talalhatd benzidamin mennyiségét koriilbeliil 100-szorosan
meghalad6 mennyiségii benzidamin alkalmazasakor jelentkeztek.

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 tovabbi lehetséges mellékhatasok:

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)):
- Fényérzékenység (kiiitést vagy napégést eredményez)

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- Ego érzés a szajnyalkahartyan vagy szajszarazsag. Ha ezt tapasztalja, kortyolgasson el egy
pohar vizet, hogy csokkentse ezt az érzetet.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l kevesebb mint 1 kezelt betegnél jelentkeznek):
- A szaj vagy a torok és a nyalkahartyak hirtelen kialakulé duzzanata (angio6déma)
- Nehézlégzés (gégegores)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

- Allergias reakcid, kiiités vagy viszketés, kiilondsen, ha a teljes testre kiterjed (tulérzékenységi
reakcid)

- FErzéscsokkenés a szajnyalkahartyan (orélis hipoesztézia)

- Sulyos, potencialisan életveszélyes allergias reakcio (anafilaxias sokk), melynek jele lehet
tobbek kozott a nehézlégzés, mellkasi fajdalom vagy mellkasi szorito érzés, és/vagy
szédiilés/ajulas, sulyos borviszketés, vagy kiemelkedd borholyagok, az arc, ajkak, nyelv
¢és/vagy torok duzzanata.

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
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé 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 kérnyezet védelmét.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lolisept 3 mg citrom izii szopogaté tabletta
A készitmény hatéanyaga a benzidamin-hidroklorid. Egy szopogato tabletta 3 mg benzidamin-
hidrokloridot tartalmaz.
Egyéb Osszetevok:
- izomalt
- citromsav-monohidrat
- aszpartdm
- kinolinsarga
- citrom izanyag
- borsosmentaolaj

Milyen a Lolisept 3 mg citrom izii szopogato tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Lolisept 3 mg citrom iz{i szopogaté tabletta sarga szinii, kerek szopogato tabletta, amely PVC-
PVDC/aluminium buborékcsomagolasban keriil forgalomba.

Csomagolasi egységenként 24 szopogato tablettat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Goodwill Pharma Kft.
6724 Szeged, Cserzy Mihdly u. 32.

Gyarto:

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.
Campus Empresarial

31795 Lekaroz (Navarra)

Spanyolorszag
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A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. februar



