PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BENZILOR 5 mg/5 mg comprimate de supt
Chlorhexidinum/Benzocainum

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

deoarece el 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-| recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea pot fi si reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este BENZILOR si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati BENZILOR
Cum sa utilizati BENZILOR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda BENZILOR

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE BENZILOR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Clorhexidina si benzocaina, principiile active ale BENZILOR, actioneaza prin combinarea actiunii
antiseptice si dezinfectante a clorhexidinei cu actiunea anestezica locala a benzocainei.

BENZILOR este indicat pentru ameliorarea simptomatica locala si temporard a proceselor
infectioase usoare ale cavitatii bucalei si gatului, cum ar fi aftele bucale si iritarea in géat, care apar
cu durere si fara febra la adulti si copii cu varsta de la 6 ani.

Trebuie sa va adresati la medic daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATIBENZILOR

Nu utilizati BENZILOR:

- daca sunteti alergic la clorhexidina, benzocaina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati BENZILOR, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

- daca suferiti de astm bronsic;

- daca nu tolerati alte anestezice locale, cum ar fi acidul para-aminobenzoic (PABA), parabeni sau
parafenilendiamina (o componentd a vopselei de par);

- daca aveti o leziune grava sau extinsa la nivelul cavitatii bucale;

- daca aveti obturatii (plombe) ale dintilor frontali: daca suprafata sau marginile obturatiei sunt
neuniforme, la utilizare clorhexidinei ele pot dobandi o coloratie permanenta;

- daca suferiti de parodontita (0 boalp a gingiilor), deoarece clorhexidina poate determina o
crestere a tartrului, care apare deasupra gingiilor).

Mentineti o igiena orald adecvata pentru a reduce acumularea tartrului si posibila colorare a dintilor

care poate fi cauzata de clorhexidina.



Nu utilizati acest medicament inainte de a manca sau a bea.
Nu utilizati cantitati mai mari decat cele recomandate in sectiunea 3 (Cum sa utilizati BENZILOR).

Copii:

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani. Copiii cu varsta intre 6 si 12 ani 1l
pot utiliza numai sub supravegherea unui adult.

Varstnici:

Pacientii varstnici, grav bolnavi sau slabiti sunt mai sensibili la benzocaina.

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

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati:

- alte medicamente care contin antiseptice;

- inhibitori de colinesteraza (medicamente utilizate n boala Alzheimer);
- sulfamide (utilizate pentru infectii).

Interferenra cu testele de diagnostic:

Daca urmeaza sa efectuati un test de diagnostic pentru determinarea functiei pancreatice, utilizand
bentiromida, spuneti medicului ca utilizati acest medicament, deoarece poate modifica rezultatele.
Nu utilizati acest medicament cu cel putin 3 zile Tnainte de test.

Utilizarea BENZILOR impreunai cu alimente si bauturi

Anestezia determinata de acest medicament la nivelul gatului in timpul consumului alimentelor sau
bauturilor poate favoriza tuse, senzatia de sufocare. Prin urmare, nici intr-un caz nu utilizati acest
medicament inainte de a consuma alimente sau bauturi.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea medicamentului nu se recomanda in timpul sarcinii sau alaptarii, cu exceptia cazului,
cand medicul dumneavoastra decide ca beneficiul terapeutic pentru mama depaseste riscul posibil
pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
BENZILOR nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati BENZILOR

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

Doza recomandatd este:
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: céte 1 comprimat la fiecare 2-3 ore, lasand comprimatul sa se

dizolve lent in cavitatea bucala, pana la maximum de 8 comprimate pe zi.

Copii cu varsta de la 6 pana la 12 ani



Céte 1 comprimat la fiecare 4-5 ore, lasand comprimatul sa se dizolve lent Tn cavitatea bucala, pana la
maximum de 6 comprimate pe zi. Utilizarea la copii e posibila doar sub supravegherea unui adult.

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 2 zile
de tratament. Daca observati ca dupa 2 zile de la Inceperea tratamentului aveti febra, dureri de cap,
greata sau varsaturi, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Varstnici
Persoanele peste 65 de ani si pacientii slabiti trebuie sa consulte medicul, deoarece pot fi mai
sensibili la efectele benzocainei.

Copii

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu vérsta sub 6 ani.

La copii cu vérsta de la 6 pana la 12 ani medicamentul se va utiliza doar sub supravegherea unui
adult.

Mod de administrare

Administrare orofaringiana.

Comprimatul se lasa sa se dizolve lent in cavitatea bucala.

Nu mestecati sau inghititi comprimatul, deoarece actiunea sa este locala si se manifesta numai
atunci cand produsul este in contact direct cu zona afectata.

Evitati consumul alimentelor si bauturilor imediat dupa utilizarea comprimatului.

Daca utilizati mai mult BENZILOR decit trebuie

Daca ati utilizat mai multe comprimate decét v-a fost recomandat, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Semnele supradozajului se manifestd prin: vorbire neclara, somnolentd, mers clatinat, vedere
incetosata sau dubla, ameteli, agitatie sau convulsii, zgomote in urechi, transpiratie excesiva,
tensiune arteriala scazuta sau batai cardiace lente sau neregulate.

Daca uitati sa utilizati BENZILOR
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare la ora stabilita.

Daca incetati sa luati utilizati BENZILOR
Daca intrerupeti tratamentul prea devreme, este posibil ca infectia din organismul dumneavoastra sa
persiste.

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.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Determinate de benzocaina

- sensibilizare la contact si angioedem (prin reactie alergica sau dermatita de contact);

- senzatia de usturime, mancarime, umflare sau inrosire a mucoasei cavitatii bucale sau in
jurul gurii.

Determinate de clorhexidind




- pigmentarea suprafetelor cavitatii bucale (dinti, limba, obturatii si proteze dentare, etc.),
care este mai pronuntata la persoanele cu depuneri dentare si tartru dentar. Modificarea culorii
poate sa se manifeste peste o saptamana de la inceperea tratamentului. Modificarea culorii limbii
dispare spontan si nu este periculoasa. Colorarea dintilor nu este permanenta, poate fi inlaturata,
respectand igiena orala. Modificarea culorii obturatiilor dentare poate fi permanenta.

- modificarea a perceptiei gustului;

- cresterea tartrului dentar;

reactii iritante locale si reactii alergice generalizate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza BENZILOR
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BENZILOR

- Substantele active sunt diclorhidratul de clorhexidina si benzocaina.
1 comprimat de supt contine diclorhidrat de clorhexidind — 5 mg si benzocaina — 5 mg.

- Celelalte componente sunt: manitol (E 421), celuloza microcristalina, povidona, stearat de
magneziu, ciclamat de sodiu, zaharina sodica, aroma de mentol, aroma de portocala.

Cum arata BENZILOR si continutul ambalajului
BENZILOR se prezinta sub forma de comprimate de supt rotunde de culoare alb-galbuie cu margini
tesite si incizie diametrala pe o suprafata, cu aroma de portocala.

BENZILOR este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 10 comprimate de supt.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul
Laboratorios Alcald Farma, S.L.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Avenida de Madrid, 82
28802 Alcala de Henares (Madrid), Spania.

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

