Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Bertolix 3 mg/ml, sumute suuonteloon, liuos
bentsydamiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sill se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin lddkari tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéadnny ldékérin puoleen, ellei olosi parane 3 péivén jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bertolix on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Bertolixia
Miten Bertolixia kdytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Bertolixin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

BN

1. Miti Bertolix on ja mihin siti kiyte tian

Bertolix sisédltdd bentsydamiinia, joka kuuluu ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden ryhméén. Se vaikuttaa
lievittdimadlld kipua ja turvotusta (tulehdusta). Bertolixia kéytetddn aikuisilla suuontelon ja nielun alueen
tulehdusoireiden (kipu, punoitus, turvotus) tai suun ja niclun limakalvojen &drsytyksen lyhytaikaiseen hoitoon.

Bentsydamiinihydrokloridi, jota Bertolix sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 pdivin jalkeen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bertolixia

Ali kiiyti Bertolixia
- jos olet allerginen bentsydamiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Bertolixia

- jos olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle tai muille kuumeen, kivun ja tulehduksen hoitoon
kaytettaville tulehduskipulddkkeille

- jos sinulla on taion joskus ollut astmaa tai allergiasairauksia, koska keuhkoputkien supistumisen ja
allergian riski on suurentunut.

Hoito ei saa kestdé yli 7 paivdd. Ota yhteys lddkériin, jos oireesi eivit parane tai jos tunnet olosi
huonommaksi 3 péivin jilkeen, jos sinulle nousee kuume tai jos saat muita oireita.

Jos saat allergisen reaktion, lopeta hoito ja ota yhteyttd ladkariin tai ensiapuun.



Viltd lidkkeen joutumista silmiin.

Muut léfike valmis teet ja Bertolix
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ldakkeita.

Tahdn mennessa ei ole havaittu, ettd muut lddkkeet vaikuttaisivat Bertolixin tehoon tai ettd Bertolix
vaikuttaisi muiden lddkkeiden tehoon.

Bertolix ruuan ja juoman kanssa

Suuontelossa tainiclussa saattaa esiintyd puutumista heti sumuttamisen jilkeen. Valtd syomisté ja juomista,
kunnes tdmé on mennyt ohi.

Kéyté ruokailun tai juomisen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Bertolixia ei saa kidyttdd raskauden eikd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bertolixilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kadyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bertolix sisiltiiéi metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneitd).

Bertolix sisiltii etanolia

Tama lddkevalmiste sisidltdd 81,40 mg alkoholia (etanoli) per ml, mikéd vastaa 13,84 mg:aa / 0,17 ml (yksi
suihkaus). Alkoholiméédrd yhdessé suihkauksessa (0,17 ml) titi ladkevalmistetta vastaa alle 0,4 mlaa olutta
tai 0,2 mlaa vinid. Tassi ladkevalmisteen siséltdmé pieni madrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Bertolix sisiltad natriumia
Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suihkaus (0,17 ml) eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Bertolixia kiytetiisin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ld4kéri tai apteekkihenkilokunta
on médrinnyt. Tarkista ohjeet 1aékariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset:

Tama ladke on tarkoitettu kiytettdvaksi aikuisille.

Suositeltu annos on 2—4 suihkausta jokaisella kerralla, 2—6 kertaa péivissi, ei useammin kuin 1,5-3 tunnin
vélein. Yksi annospumpun (mitta-annostelijan) painallus antaa yhden suihkauksen.

Ali yliti suositeltua annosta.
Hoito ei saa kestid yli 7 paivéd, ellei sinulla ole laékérin reseptid. Ota yhteys ladkdriin, jos oireesi eivit
parane tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 pdivin jilkeen, jos sinulle nousee kuume tai jos saat muita oireita.



Lapsetja nuoret:
Tatd ladkettd eiole tarkoitettu kiytettdviksi lapsille tainuorille (alle 18-vuotiaille).

Miten sumutetta kiytetiin:

Kuva 1

Kuva 2

- Aseta mitta-annostelijan karki vaakatasoon (kuva 1).

- Jos kdytét valmistetta ensimméistd kertaa, pidd sumutepulloa pystysuorassa ja paina mitta-annostelijaa
napakasti peukalolla taietusormella. Toista 5 kertaa, kunnes muodostuu kunnollinen sumute. Kun
kéytit valmistetta seuraavan kerran, paina mitta-annostelijaa 2 kertaa.

- Suuntaa sen jilkeen mitta-annostelijan kédrki suuonteloon ja paina mitta-annostelijaa.

- Piddta hengitystd sumuttamisen aikana.

Jos kiytit enemmiin Bertolixia kuin sinun pitéisi

Jos otat likaa ldédkettd tainielet sitd vahingossa suuria méérid, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin tai
farmaseuttiin ja pyyda ohjeita.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Bertolixia
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin mahdollista. Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos,
4l4 ota unohtunutta annosta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin s euraavista haittavaikutuksista, lopeta laikkeen kiytto ja ota heti yhte ytti

ladkériin tai mene ensiapuun:

- kasvojen, kidsien ja jalkojen, silmien, huulien ja/tai kielen turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai
niclemisvaikeuksia (angioedeema) — hyvin harvinainen haittavaikutus

- allerginen reaktio (yliherkkyys)

- vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), jonka oireita saattavat olla hengitysvaikeudet,
rintakipu tai puristuksen tunne rinnassa ja/tai huimauksen/heikotuksen tunne, voimakas ihon kutina tai
thosta koholla olevat paukamat, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen; saattaa
mahdollisesti olla hengenvaarallinen.



Suuontelossa tai nielussa voi imetd puutumista tai pistelyd heti kdyton jilkeen. Tama reaktio johtuu lidkkeen
normaalista vaikutuksesta ja hdvidd hetken kuluttua. Yksittdisissd tapauksissa voi esiintyd pahoinvointia tai
oksentelua, jotka johtuvat lidkkeen annosteluun hLittyvistd nieludrsytysheijasteesta. Nama oireet hdvidvit
itsekseen, kun lAdkkeen kiytto lopetetaan.

Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu bentsydamiinisumutteen kéyton yhteydessa:

- Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta): valoherkkyys

- Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén 1 kdyttdjalld 1000:sta): suun kirvely ja kuivuminen

- Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta): hengitys- ja niclemisvaikeudet
(kurkunpdén tai hengitysteiden kouristus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (katso yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméan lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bertolixin siilyttiminenn
Sailytd alle 30 °C. Avattu pakkaus sdilyy 160 paivia.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiiyti titi Hikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen (EXP).
Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bertolix siséltii

- Vaikuttava aine on bentsydamiinihydrokloridi.
1 millilitra Bertolixia (Bertolix-sumute suuonteloon, liuos) sisdltdd 3 mg bentsydamiinihydrokloridia,
vastaten 2,68 mg bentsydamiinia.
1 suihkaus (0,17 ml) sumutetta antaa noin 510 mikrogrammaa bentsydamiinihydrokloridia, vastaten
456 mikrogrammaa bentsydamiinia.

- Muut aineet ovat metyyliparahydroksibensoaatti (E218), natriumsyklamaatti (E952), glyseroli (E422),
natriumvetykarbonaatti, polysorbaatti 80, etanoli 96 %, piparminttumakuaine (siséltda
piparminttudljyd, etanolia, mentolia), vikevé fosforihappo (pH:n sédételyyn), puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, viriton, tyypillisesti piparmintulta tuoksuva liuos valkoisessa HDPE-muovipullossa (15 ml tai
30 ml), jossa on valkoinen LDPE/HDPE-muovinen annospumppu ja valkoinen PP-muovinen sovitin
pumppuun, pahvikotelossa.

Pakkauskoot: 75 painallusta (15 ml) ja 150 painallusta (30 ml)


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko: 1 pullo
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2 ¢

170 00 Praha 7

Tshekki

Valmistaja

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Puola

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Bertolix 3 mg/ml, munhélespray, 16s ning
bensydaminhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare

eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre inom 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Bertolix &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Bertolix
Hur du anvinder Bertolix

Eventuella biverkningar

Hur Bertolix ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

BN

1. Vad Bertolix dr och vad det anvinds for

Bertolix innehaller bensydamin som tillhdr en grupp likemedel som kallas ickesteroida inflammatoriska
lakemedel. Den verkar genom att lindra smérta och svullnad (inflammation).

Bertolix anvinds hos vuxna for korttidsbehandling av symtom vid inflammation i munhala och svalg
(smarta, rodnad, svullnad) eller irritation i slemhinnorna i munnen eller halsen.

Bensydaminhydroklorid som finns i Bertolix kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bertolix

Anvind inte Bertolix:
- omdu irallergisk mot bensydaminhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Bertolix:

- Om du dr overkdnslig mot acetylsalicylsyra eller andra likemedel mot feber, smérta och inflammation
(séd kallade NSAID)

- Om du har eller ndgonsin har haft astma eller allergi i luftréren, eftersom du da lider storre risk for att
utveckla kramp eller allergi i luftréren

Behandlingen ska inte dverskrida 7 dagar. Omdina symtom inte blir bittre eller om du mar sdmre efter
3 dagar, om du far feber eller andra symtom ska du kontakta likare.



Om du fér en allergisk reaktion ska du avsluta behandlingen och kontakta likare eller akuten.
Undvik kontakt med 6gonen.

Andra liikkemedel och Bertolix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det har inte faststillts att andra mediciner paverkar Bertolix effekt eller att Bertolix paverkar andra
lakemedels effekt vid samtidig anvandning.

Bertolix med mat och dryck
Domning i munhdlan eller i halsen kan intrdffa direkt efter applicering av sprayen. Mat och dryck ska darfor
undvikas tills domningen gatt dver. Anvéind efter maltid och dryck.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Bertolix ska inte anviindas under graviditet och amning.

Korforméaga och anvindning av masKkiner
Bertolix paverkar inte formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bertolix innehaller me tylparahydroxibensoat (E 218), som kan ge en allergisk reaktion (eventuelit
fordrojd).

Bertolix innehaller etanol 96 %

Detta lakemedel innehaller 81,40 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 13,84 mg/ 0,17 ml (en puff
spray). Mangden etanol i en puff (0,17 ml) av detta likemedel motsvarar mindre dn 0,4 ml 6l eller 0,2 ml vin.
Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Bertolix innehéller natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per spraydos (0,17 ml), d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bertolix

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna:

Detta likemedel ar avsett for anvindning hos vuxna.

Rekommenderad dos &r 2-4 puffar varje gdng 2-6 ganger dagligen, inte oftare dn var 1,5-3:¢ timme. Ett tryck
pé pumpen ger en puff spray.

Overstig inte den rekommenderade dosen.



Behandlingen ska inte dverstiga 7 dagar om du inte har ett recept fran likare. Om dina symtom inte blir
bittre eller om du kdnner dig sdmre efter 3 dagar, om du fér feber eller andra symtom ska du kontakta din
lakare.

Barn och ungdomar:
Denna medicin &r inte for anvindning hos barn eller ungdomar (under 18 ar).

Hur man anvénder sprayen:

Fig 1 Fig 2

- Sétt munstycket i horisontellt lige (fig 1)

- Om produkten anvénds for forsta gdngen, hall sprayflaskan i upprétt lige och tryck bestimt med tumme
eller pekfinger pé sprayflaskan. For att f4 en jimn spray, upprepa detta 5 gdnger. Nér produkten anvinds
nésta ging, tryck da pé sprayflaskan 2 génger.

- Placera sedan munstycket i munhalan och tryck pé sprayflaskan (fig 2).

- Nar produkten sprayas ska du hélla andan.

Om du har anvint for stor mingd av Bertolix
Om du tar for mycket eller oavsiktligt sviljer stora miangder kontakta genast likare eller apotekspersonal for
att f rad.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (puh. 09 471 977) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bertolix
Om du missar en dos, ta den s& snart som mdjligt. Om det dock &r tid for din nésta dos, hoppa dver den
missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Om du far nigon av foljande biverkningar, ska du sluta anviinda liike me dlet och genast kontakta

likare eller ta dig till néirms ta akutmottagning:

- svullnad i ansikte, hinder och fotter, 6gon, lappar och/eller tunga, som kan orsaka svarigheter att andas
eller svilja (angioddem) — mycket sdllsynt biverkning

- allergisk reaktion (6verkénslighet)

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) med tecken sdsom andningssvarigheter, brostsmérta
eller trAnghetskénsla i brostet och/eller yrsel/'svimningskénsla, svar kldda eller upphdjda utslag pa



huden, svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg. Detta kan vara livshotande (detta dr en
biverkning som har rapporterats och forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

Direkt efter anvindning kan avdomning eller stickningar uppkomma i munhalan eller i halsen. Denna
reaktion uppstér pa grund av likemedlets normala verkan och forsvinner efter en kort stund. Vid enstaka fall
kan illamdende eller krdkningar uppsta som orsakas av irritation i halsen efter att du anvént likemedlet.
Dessa symtom forvinner av sig sjédlva nir man slutar anvinda likemedlet.

Foljade biverkningar har ocksa rapporterars vid anvindning av bensydamin spray med foljande frekvenser:

- Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) — 6kad kénslighet for solljus
(fotosensitivitet)

- Séllsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) — brinnande kénsla och torrhet i munnen

- Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare) — svarighet att andas eller svélja
(kramp i struphuvudet eller i luftroren)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bertolix ska forvaras
Forvaras vid hogst 30°C. Oppnad férpackning ér hillbar i 160 dagar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration
- Denaktiva substansen dr bensydaminhydroklorid
1 milliliter Bertolix munhélespray, 16sning innehéller 3 mg bensydaminhydroklorid motsvarande 2,68
mg bensydamin.
En puff (0,17 ml) av sprayen innehéller 510 mikrogram bensydaminhydroklorid motsvarande
456 mikrogram bensydamin.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehllsimnen &r metylparahydroxibensoat (E 218), natriumcyklamat (E 952), glycerol (E 422),
natriumvitebikarbonat, polysorbat 80, etanol 96 %, pepparmintsmak (innehallande pepparmyntolja,
etanol, mentol), koncentrerad fosforsyra (pH-reglerande), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En klar, farglos vétska med karakteristisk pepparmyntsdoft i vit HDPE-plastflaska 15 ml eller 30 ml, med
vitt LDPE/HDPE-munstycke och vit PP-adapter till pumpen, i en pappkartong.

Forpackningsstorlek: 75 spray (15ml) och 150 spray (30 ml)

Forpackningsstorlek:
1 flaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2 ¢

170 00 Prague 7

Tjeckien

Tillverkare

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polen

I Sverige:
Lokal foretradare

Zentiva Denmark ApS
Hoffdingsvej 34
DK-2500 Valby

Danmark
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel éindrades senast 16.10.2023.
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