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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Zotrina 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Zotrina si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zotrina
Cum sa utilizati Zotrina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zotrina

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN NS

1. Ce este Zotrina si pentru ce se utilizeaza

Zotrina contine benzidamina, care apartine unei clase de medicamente denumite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene. Aceasta are actiune antiinflamatoare si analgezica locala si prezinta
actiune anestezica locala la nivelul mucoasei orale.

Zotrina este utilizata pentru tratamentul simptomatic local al inflamatiilor de la nivelul cavitatii bucale
si gatului asociate cu durere (de exemplu, afte bucale, dureri in gat, inflamatii ale mucoasei orale sau
ale gingiilor). De asemenea, la recomandarea medicului, se utilizeaza pentru ameliorarea durerii in caz
de afectiuni traumatice, dupa o interventie chirurgicala la nivelul cavitatii bucale si a gatului (de
exemplu, o interventie chirurgicald pentru scoaterea amigdalelor sau o interventie chirurgicala dentara)
sau dupa utilizarea unei sonde nazogastrice.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zotrina

Nu utilizati Zotrina:
- daca sunteti alergic la clorhidratul de benzidamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentioniri si precautii

Tnainte sa utilizati Zotrina, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

. daca sunteti alergic la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), deoarece puteti prezenta un risc crescut de a dezvolta hipersensibilitate la
benzidamina.




. daca aveti sau ati avut vreodata astm bronsic sau boli alergice, deoarece aveti un risc crescut de
a dezvolta bronhospasm.

Inflamatia gingiilor poate fi un simptom al bolii dentare. Tn cazul unui tratament ineficient trebuie sa
va adresati medicul dumneavoastra stomatolog.

Evitati contactul medicamentului cu ochii.

Zotrina impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Pana in prezent, nu s-a stabilit ca alte medicamente influenteaza activitatea Zotrina si nici ca Zotrina
modifica efectele altor medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Zotrina poate fi utilizata in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului dumneavoastra. Zotrina
poate fi utilizata in timpul aldptarii numai la recomandarea medicului dumneavoastra, deoarece nu
poate fi exclusa excretia benzidaminei in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Zotrina contine metilhidroxibenzoat (E 218), etanol (alcool) si sodiu

Metilhidroxibenzoatul poate provoca reactii alergice (chiar Tntarziate).

Acest medicament contine 14,58 mg de alcool (etanol) per fiecare pulverizare. Cantitatea per
pulverizare din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 1 ml bere sau vin. Cantitatea mica
de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Zotrina

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
4 pana la 8 pufuri aplicate de 2 pana la 6 ori pe zi; cu un interval minim de 1,5-3 ore intre utilizari.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani
4 pufuri aplicate de 2 pana la 6 ori pe zi; cu un interval minim de 1,5-3 ore intre utilizari.

Copii cu varsta sub 6 ani
Se aplica 1 puf la 4 kg greutate corporala, dar pana la maximum 4 pufuri de 2 pana la 6 ori pe zi; cu un
interval minim de 1,5-3 ore intre utilizari.

Nu utilizati la copii care nu-si pot tine respiratia in timpul pulverizarii.



Varstnici
Doza este aceeasi ca in cazul adultilor.

Mod de administrare
Utilizati dupa ce terminati de luat masa si de consumat lichide.

Cum se utilizeaza spray-ul

1. Pentru a utiliza spray-ul, tineti flaconul in pozitie verticala.

2. Atunci cand utilizati spray-ul pentru prima data, trebuie sa il amorsati. Orientati tubul de
pulverizare departe de fata dumneavoastra. Apasati ferm pe pistonul alb pana cand din capatul
tubului de pulverizare iese un jet fin. Spray-ul este acum gata de utilizare.

3. Indreptati tubul de pulverizare spre zona tratata de la nivelul gurii sau gatului si apasati din nou pe
pistonul alb. O apasare elibereaza o pulverizare.

4. Dupa administrarea numarului necesar de pulverizari, stergeti capatul tubului de pulverizare cu un
servetel. Acest lucru ajuta la impiedicarea blocarii acestuia.

5. Nu introduceti nimic 1n capatul tubului de pulverizare, in cazul 1n care acesta se blocheaza.

6. In timpul pulverizarii, trebuie sa v tineti respiratia.

Durata tratamentului
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca simptomele se inrautitesc sau nu se amelioreaza dupa 3
zile sau dacad apare febra. Nu utilizati Zotrina mai mult de 7 zile fara recomandarea medicului.

Daca utilizati mai mult Zotrina decat trebuie
Daca utilizati prea mult sau daca inghititi accidental cantitati mari de medicament, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Zotrina
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e Senzatie de amorteala sau intepaturi la nivelul gurii

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
e Dificultati la respiratie sau inghitire (bronhospasm sau laringospasm)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

e Reactie alergica (hipersensibilitate)

e Reactie alergica grava (soc anafilactic), ale carei semne pot include dificultati la respiratie,
dureri Tn piept sau senzatie de apasare in piept, si/sau senzatie de ameteald/lesin, mancarime
severa a pielii sau basici pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau a gatului si care poate
pune viata 1n pericol

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zotrina
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la frigider sau congela.
Dupa prima deschidere, a se utiliza in termen de 6 luni si a se pastra la temperaturi sub 25 °C.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zotrina

- Substanta activa este clorhidratul de benzidamina. Un mililitru de Zotrina spray bucofaringian,
solutie contine clorhidrat de benzidamina 1,5 mg.
O pulverizare (0,18 ml) a spray-ului furnizeaza 270 micrograme de clorhidrat de benzidamina.

- Excipientii sunt bicarbonat de sodiu, polisorbat 20, etanol absolut, metilhidroxibenzoat (E 218),
zaharina sodica (E 954), glicerol (E 422), ulei de menta, apa purificata.

Cum aratia Zotrina si continutul ambalajului
Zotrina este un lichid transparent, incolor, limpede, cu miros de mentd, ambalat in flacon din sticla
bruna (tip III) si capac de plastic alb, cu pompa de pulverizare din plastic, in cutie de carton.

Marime de ambalaj: 30 ml
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

747 23 Bolatice
Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Larymed
Polonia Acusept
Republica Slovaca Larynox
Roménia Zotrina 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2023.



