Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Bafucin imeskelytabletit

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin lifikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on maardnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivén jilkeen tai se huononee.

1. Miti Bafucin on ja mihin siti kiyte tiiin
Bafucin-imeskelytabletteja kidytetddn suun ja nielun desinfiointiin.

Bentsokaiini lievittdd kipua puuduttamalla kipedn kohdan paikallisesti. Setyylipyridiniumkloridi,
diklooribentsyylialkoholi ja gramisidiini estdvét paikallisesti bakteerien toimintaa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Bafucin-valmistetta

Ali ota Bafucin-valmiste tta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Bentsokaiini voi aiheuttaa methemoglobinemiaa, joka on vakava harvinainen haittavaikutus, ks.
kohta 4.

Anna 5—6-vuotiaille lapsille vain aikuisen valvonnassa. Kdytd varoen, jos sinulla on aspiraatio-
ongelmia (ruoan tai nesteen vetiminen keuhkoihin) tai niclemisvaikeuksia.

Ota yhteyttd ladkariin, jos kurkkukipu pahenee tai ei lievity kolmen péivin jilkeen tai jos
kurkkukipuun littyy korkea kuume, padnsirkyé tai pahoinvointia, koska kyseessa voi olla angiina.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.

Bafucin siséltii

o 505 mg sorbitolia/tabletti. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on jokin
sokeri-intoleranssi tai harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), jossa elimistd ei
pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen timén valmisteen kéyttoa.
Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

o makuaineita. jotka sisdltdvit linalo-olia ja d-limoneenia, jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita.
o alle 1 mmol natriumia (23 mg)/tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Bafucinia otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.



Aikuiset ja yli 5-vuotiaat: Yksiimeskelytabletti joka tonen tunti. Anna tabletin liueta hitaasti suussa.
Al4 ota enempid kuin 12 imeskelytablettia vuorokaudessa. Ei alle S5-vuotiaille.

Jos otat enemmiin Bafucinia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Bafucinin kéytté ja ota heti yhteys lddkdriin, jos sinulla ilmenee seuraavia
methemoglobinemian oireita: Thon, huulten ja kynsimarron kalpeus, harmaus tai sinertdminen,
padnsarky, heikotuksen tunne, hengenahdistus, uupumus ja nopea sydimen syke.

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 kayttdjalld 1 000:sta) voi esiintyd ihottuman muodossa
ilmenevid yliherkkyysreaktioita ja methemoglobinemiaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Bafucinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd huoneenlimmossi (+15-+25 °C). Herkké kosteudelle.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Bafucin sis dltiad

Vaikuttavat aineet ovat: Bentsokaiini, gramisidiini, setyylipyridiniumkloridi, 2,4-
diklooribentsyylialkoholi.

Muut aineet ovat: Sorbitoli (E 420), sakkariininatrium, levomentoli, riboflaviininatrumfosfaatti
(E 101), makrogoli 6000, etyyliselluloosa, eukalyptusoljy (siséltdé linalo-olia ja d-limoneenia),
anisOljy (sisdltdd d-limoneenia ja linalo-olia), dimetikoni.

Lidkevalmis teen kuvaus
Vaaleankeltainen, pyored, kupera, mentolin ja aniksen makuinen tabletti, halkaisijja 13 mm ja
paksuus 5 mm.

Pakkauskoot
25 tai 50 imeskelytablettia tablettipurkissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmistaja
Famar Health Care Services Madrid S.A.U, Alcorcon (Madrid), Espanja

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Bafucin sugtable tter

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Tagalltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre efter tre dagar eller om du mar sdmre.

1. Vad Bafucin ir och vad det anviinds for
Bafucin sugtabletter anvénds for desinfektion av mun och svalg.

Bensokaimn lindrar smérta genom att verka lokalbedévande. Cetylpyridiniumklorid,
diklorbensylalkohol och gramicidin ir lokalt verkande &mnen mot bakterier.

2. Vad du behover veta innan du tar Bafucin

Tag inte Bafucin
- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Bensokain kan orsaka methemoglobinemi, som dr en allvarlig sdllsynt biverkning, se avsnitt 4.

Ge till barn dldern 5-6 ar endast under dvervakning av vuxna. Anvind med forsiktighet om du har
aspirationsproblem (inandning av mat eller vétska i lungorna) eller svarigheter att svélja.

Kontakta likare om halsont forvérras eller inte blir bittre efter tre dagar eller om du samtidigt med
halsont har hog feber, huvudvérk eller illamaende, eftersom det kan vara fraga om angina.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
lakemedel.

Bafucin innehéller

o 505 mg sorbitol/tablett. Sorbitol 4r en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa
sockerarter eller har séllsynt hereditér fruktosintolerans (HFI), som gor att man inte kan bryta
ner fruktos, kontakta likare innan du anvénder detta likemedel. Sorbitol kan ge obehag i
mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

o smakdmne med linalol och limonen som kan orsaka allergiska reaktioner.

o mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium/tablett, d.v.s. dr ndst ntill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Bafucin

Tagalltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.
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Vuxna och barn éver5 ar: 1 sugtablett varannan timme. Lat tabletten smélta lingsamt i munnen. Tag
inte mera dn 12 sugtabletter per dygn. Ge inte till barn under5 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Bafucin

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta anvdnda Bafucin och kontakta omedelbart ldkare om foljande symptom pd methemoglobinemi
forekommer: Hud, lappar och nagelbdddar blir bleka, graa eller blaaktiga, huvudvark, svaghetskénsla,
andndd, utmattning och snabb hjartrytm.

Séllsynta biverkningar (hos farre d4n 1 anvindare av 1 000) kan vara Gverkénslighetsreaktioner i form
av hudutslag och methemoglobinemi.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Bafucin skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid rumstemperatur (+15—+25 °C). Fuktkéansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for
att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna dr: Bensokain, gramicidin, cetylpyridiniumklorid, 2,4-diklorbensylalkohol.
Ovriga innehdllsédmnen dir: Sorbitol (E 420), sackarinnatrium, levomentol, riboflavinnatriumfosfat
(E 101), makrogol 6000, etylcellulosa, eukalyptusolja (med linalol och limonen), anisolja (med
limonen och linalol), dimetikon.

Likemedlets utseende
Ljusgul, rund, kupad tablett med smak av mentol och anis, diameter 13 mm, hojd 5 mm.

Forpackningsstorlekar
25 eller 50 sugtabletter i en tablettburk. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.



Innehavare av godkéinnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
Famar Health Care Services Madrid S.A.U, Alcorcon (Madrid), Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 8.11.2022



