PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Duoseptol Menthol 2 mg/0,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Digluconat de clorhexidina/Clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului.

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

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

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

- Daca dupa 3 pana la 4 zile nu va simtifi mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Duoseptol Menthol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Duoseptol Menthol
Cum sa luati Duoseptol Menthol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Duoseptol Menthol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Duoseptol Menthol si pentru ce se utilizeaza
Duoseptol Menthol este un spray cu actiune locala, la nivelul cavitatii bucale si a faringelui.
Este un antiseptic si un analgezic local.

Duoseptol Menthol spray este indicat pentru tratamentul durerilor de gat, inflamatiei gatului,
afectiunilor faringiene si ale cavitdtii bucale, insotite de iritatie, cum sunt inflamatia gingiilor,
mucoasei bucale si aftele.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Duoseptol Menthol

Nu luati Duoseptol Menthol:

- daca sunteti alergic la digluconatul de clorhexidind sau clorhidratul de lidocaina sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- la copii cu varsta mai mica de 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Duoseptol Menthol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Duoseptol Menthol spray nu trebuie administrat pe termen lung, fara intrerupere sau in mod
repetat. Limitati utilizarea acestui medicament pentru ameliorarea durerii si iritatiei.

- Evitati contactul cu ochii si urechile. Daca spray-ul vine in contact cu ochii, spalati imediat cu
apa din abundenta.



- Utilizarea unei doze prea mari (mai mult de 1 sticla pe zi) poate duce la un risc redus de
diminuare a controlului reflexului de inghitire.

- In cazul unei infectii bacteriene insotite de febra, este necesar tratament suplimentar cu alte grupe
de medicamente. Tn acest caz adresati-vdi medicului dumneavoastri sau farmacistului pentru
recomandari sau sfaturi.

- Duoseptol Menthol spray nu contine zahar si, prin urmare, poate fi utilizat de catre pacientii
diabetici.

- Se recomanda precautie la copii mici cu antecedente de convulsii. Acest medicament contine
levomentol.

- Duoseptol Menthol spray contine alcool si levomentol. Va rugam sa cititi si punctul: ,,Duoseptol
Menthol spray contine levomentol si alcool”.

- Daca luati alte medicamente. Va rugam sa cititi si punctul ,, Duoseptol Menthol spray impreuna
cu alte medicamente”.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd
dumneavoastra sau vi s-au aplicat in trecut.

Copii
Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 6 ani.

Duoseptol Menthol spray impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

- Nu utilizati simultan alti dezinfectanti.

Duoseptol Menthol spray impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu sunt necesare masuri speciale de precautie.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti Insarcinata sau aldptati, credeti cd ati putea fi Insarcinata sau intentionati sa ramaneti
insarcinatd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Duoseptol Menthol spray contine etanol (alcool). Va rugam sa cititi si punctul: ,,Duoseptol Menthol
spray contine levomentol si alcool”.

Daca sunt respectate precautiile de mai sus, Duoseptol Menthol spray poate fi utilizat Tn timpul
sarcinii i alaptarii. Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Duoseptol Menthol spray nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Duoseptol Menthol spray contine levomentol si etanol (alcool).

Duoseptol Menthol spray contine levomentol: se recomanda precautie la copiii mici care au
antecedente de convulsii.

Duoseptol Menthol spray contine etanol (41,6% (v/v) etanol), adica pana la 139 mg la 5 pulverizari,
echivalent cu 3,5 ml de bere sau 1,5 ml de vin la 5 pulverizari. Este daunator pentru pacientii care



suferd de alcoolism. Continutul de etanol (alcool) trebuie luat in considerare de catre femeile
insarcinate si cele care alapteaza, la copii si de catre pacientii din grupurile cu risc crescut, cum sunt
pacientii cu afectiuni hepatice sau cu epilepsie.

3. Cum sa utilizati Duoseptol Menthol spray
Utilizati intotdeauna Duoseptol Menthol spray exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament nu trebuie utilizat pentru perioade lungi de timp. Consultati-va medicul daca
simptomele se agraveaza sau nu se amelioreazd dupa 3 pana la 4 zile de la tratament.

Este recomandabil inainte de utilizare sa curatati duza de pulverizare prin urmatoarea procedura:
1. Intoarceti pulverizatorul in pozitie orientatd In jos si apasati capul de pulverizare pani cand nu
mai iese lichid.

2. Scoateti duza de pulverizare de la pompa si puneti-0 Tntr-o baie de apa fierbinte pentru cateva
minute.

. Scoateti duza din apa si lasati-o s se usuce.

. Fixati duza de pulverizare uscata inapoi pe pompa rotind-o in jos, astfel incat sd blocheze pompa
de pulverizare.
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Doze
Adulfi si adolescenti cu virsta peste 12 ani: o doza (3-5 pulverizari) administrata in interiorul gurei
sau in gat la fiecare 2-3 ore. A nu se depasi un maxim de 10 doze intr-un interval de 24 ore.

Copii cu varsta peste 6 ani: o doza (2-3 pulverizari) administrata in interiorul gurei sau in gat la
fiecare 3-5 ore. A nu se depasi un maxim de 5 doze intr-un interval de 24 ore.

Va rugadm sa retineti ca inainte de prima utilizare sau reutilizare, 8 actionari trebuie aruncate.
Directionati tubul dispozitivului de pulverizare catre faringe, actionati butonul dispozitivului de
pulverizare.

Daca luati mai mult Duoseptol Menthol spray decat trebuie

Acest medicament contine numai o parte din doza toxica. Daca este utilizat in mod corespunzator,
riscurile de supradozaj sunt foarte mici.

Simptomele supradozajului sunt: neliniste, tinitus, dificultate a respiratiei, tulburare a ritmului
cardiac, control redus al reflexului de Inghitire.

Dacai uitati sa luati Duoseptol Menthol spray
Nu sunt necesare masuri speciale de precautie.

Daca incetati sa utilizati Duoseptol Menthol spray

Nu sunt necesare masuri speciale de precautie.

Dacéd aveti orice iIntrebari 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.

- Foarte rare: reactii alergice ale pielii si mucoaselor.

- In mod exceptional, pot apirea tulburiri ale gustului, o senzatie de iritare pe limba si reactii
alergice severe (reactii anafilactice).

- In cazul administririi prelungite si neintrerupte, poate apirea colorarea dintilor in maro. Totusi,
culoarea maronie este usor de indepartat.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta include orice reactie adversa nementionatd in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Duoseptol Menthol spray
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj/cutie dupa EXP. Primele
doua cifre indica luna, urmatoarele doua sau patru cifre anul. Data expirarii se refera la ultima zi a
lunii respective. Spray-ul poate fi utilizat pana la 3 luni de la prima utilizare.

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 Duoseptol Menthol spray

Substangele active sunt: digluconat de clorhexidina 2 mg/ml si clorhidrat de lidocaina 0,5 mg/ml.

1 pulverizare (puf) contine aproximativ 0,17 mg gluconat de clorhexidina si 0,04 mg clorhidrat de
lidocaina.

Celelalte componente sunt: etanol, glicerind, levomentol, cineol, zaharind sodica, acid citric
monohidrat, apa purificata.

Cum arata Duoseptol Menthol spray si continutul ambalajului
Duoseptol Menthol spray bucofaringian, solutie se prezinta sub forma de solutie transparenta,
incolora.

Duoseptol Menthol spray bucofaringian, solutie este disponibil in flacoane din sticla de culoare
bruna prevazute cu pompa pentru puolverizare care contine 30 ml solutic. Cate 1 flacon si
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Top-Pharma SRL

str. A. Bernardazzi 78, mun. Chisindu MD-2009,
Republica Moldova

Fabricantul

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A
Rijksweg 9, Bornem 2880

Belgia

Acest prospect a fost revizuit in .August 2022.

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



