Bipacksedel: Information till anvandaren

Bertolix 3 mg/ml, munhalespray, 16sning
bensydaminhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar séamre inom 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bertolix ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Bertolix
Hur du anvéander Bertolix

Eventuella biverkningar

Hur Bertolix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bertolix ar och vad det anvands for

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

Bertolix anvands 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 godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bertolix

Anvand inte Bertolix:
- om du é&r allergisk mot bensydaminhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Bertolix:



- Om du ar 6verkanslig mot acetylsalicylsyra eller andra lakemedel mot feber, smérta och
inflammation (sa kallade NSAID) eftersom du kan ha 6kad risk att utveckla
Overkénslighet mot bensydamin.

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

Behandlingen ska inte dverskrida 7 dagar. Om dina symtom inte blir battre eller om du mar
samre efter 3 dagar, om du far feber eller andra symtom ska du kontakta lakare.

Om du far en allergisk reaktion ska du avsluta behandlingen och kontakta lékare eller akuten.
Undvik kontakt med dgonen.

Andra lakemedel och Bertolix
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
ladkemedel.

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

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Bertolix under graviditet om det inte &r absolut nédvandigt och om det
inte rekommenderas av din ldkare. Om du behdver behandling ska du anvénda den lagsta
dosen under kortast mojliga tid.

Bertolix ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Bertolix paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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 lakemedel motsvarar mindre &n
0,4 ml &l eller 0,2 ml vin. Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara
effekter.

Bertolix innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) som kan ge en allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd).



Bertolix innehaller polysorbat 80
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

Bertolix innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per spraydos (0,17 ml), d.v.s.
ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bertolix Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna:

Detta lakemedel ar avsett for anvandning hos vuxna.

Rekommenderad dos ar 2-4 puffar varje gang 2-6 ganger dagligen, inte oftare &n var 1,5-3:e
timme. Ett tryck pa pumpen ger en puff spray.

Overstig inte den rekommenderade dosen.

Behandlingen ska inte 6verstiga 7 dagar om du inte har ett recept fran ldkare. Om dina
symtom inte blir battre eller om du kanner dig samre efter 3 dagar, om du far feber eller andra
symtom ska du kontakta din lakare.

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

Hur man anvander
sprayen:

Fig 1 Fig 2

- Satt munstycket i horisontellt lage (fig 1)

- Om produkten anvands for forsta gangen, hall sprayflaskan i uppratt lage och tryck
bestamt med tumme eller pekfinger pa sprayflaskan. For att fa en jamn spray, upprepa
detta 5 ganger. Nar produkten anvands nasta gang, tryck da pa sprayflaskan 2 ganger.

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

- Naér produkten sprayas ska du halla andan.

Om du har anvant for stor mangd av Bertolix
Om du tar for mycket eller oavsiktligt svaljer stora méngder kontakta genast lakare eller
apotekspersonal for att fa rad.



Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bertolix
Om du missar en dos, ta den sa snart som mojligt. Om det dock ér tid for din nésta dos, hoppa
Over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla 1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar, ska du sluta anvénda lakemedlet och genast

kontakta lakare eller ta dig till nArmsta akutmottagning:

- svullnad i ansikte, hander och fotter, 6gon, l&ppar och/eller tunga, som kan orsaka
svarigheter att andas eller svalja (angioodem) — mycket séllsynt biverkning

- allergisk reaktion (6verkanslighet)

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) med tecken sasom andningssvarigheter,
brostsmarta eller tranghetskansla i brostet och/eller yrsel/svimningskansla, svar klada eller
upphojda utslag pa huden, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg. Detta kan
vara livshotande (detta &r en biverkning som har rapporterats och forekommer hos ett
oként antal anvandare):

Direkt efter anvandning kan avdomning eller stickningar uppkomma i munhalan eller i halsen.
Denna reaktion uppstar pa grund av lakemedlets normala verkan och forsvinner efter en kort
stund. Vid enstaka fall kan illamaende eller krakningar uppsta som orsakas av irritation i
halsen efter att du anvént lakemedlet. Dessa symtom forvinner av sig sjalva nar man slutar
anvanda lakemedlet.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid anvandning av bensydamin spray med
foljande frekvenser:
- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) — 6kad kanslighet
for solljus (fotosensitivitet)
- Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare) — brdnnande kéansla och
torrhet i munnen
- Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare) — svarighet att
andas eller svélja (kramp i struphuvudet eller i luftréren)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bertolix ska forvaras
Forvaras vid hogst 30°C. Oppnad forpackning ar hallbar i 160 dagar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bensydaminhydroklorid
1 milliliter Bertolix munhalespray, 16sning innehaller 3 mg bensydaminhydroklorid
motsvarande 2,68 mg bensydamin.

En puff (0,17 ml) av sprayen innehaller 510 mikrogram bensydaminhydroklorid
motsvarande 456 mikrogram bensydamin.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

En klar, farglos vatska 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 godkannande for forsaljning
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24 PPT3

Irland

Tillverkare
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
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35-105 Rzeszéw
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Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11

1962 Frederiksberg
Danmark
Info.nordics@zentiva.com
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