PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BIOVERDE 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.

- Luati 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 7 zile va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ceeste BIOVERDE 1,5 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml
3. Cum sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BIOVERDE 1,5 mg/ml

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BIOVERDE 1,5 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

BIOVERDE 1,5 mg/ml apartine grupei de medicamente cunoscutd sub denumirea de
antiinflamatoare nesteroidene. Acest produs poseda actiune antiinflamatoare si anestezica locala,
are actiune antiseptica fatd de un spectru larg de microorganisme.

BIOVERDE 1,5 mg/ml se utilizeaza in tratamentul simptomatic al afectiunilor inflamatorii ale
cavitatii bucale si organelor ORL, asociate cu sindrom algic (de ex. gingivita, glosita, stomatita,
faringitd) si dupa tratament stomatologic sau extractie dentara.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml

Nu utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml

- dacd sunteti alergic la benzidaminad sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Utilizarea BIOVERDE 1,5 mg/ml, in special utilizarea indelungata, poate produce fenomene
de sensibilizare. In acest caz, sau daci apar orice alte reactii adverse listate, trebuie intrerupta
temporar utilizarea acestui medicament si trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

- Daca aveti un istoric pozitiv de astm bronsic poate aparea bronhospasm.

- Daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

BIOVERDE 1,5 mg/ml impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Este compatibil cu alte preparate, interactiuni clinice semnificative nu s-au inregistrat.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
potential periculoase.

BIOVERDE 1,5 mg/ml contine:
- parahidroxibenzoat de metil, care provoaca reactii alergice, chiar Intirziate.
- alcool etilic 17 mg/doza, facand posibila detectarea acestuia in aerul expirat din plamani prin
gura.

3. Cum sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml

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

Mod de administrare: bucofaringiana.

Adultilor, varstnicilor si copiilor peste 12 ani se indica cate 4-8 doze (,,pufuri") de 2-6 ori pe zi.
Copiilor cu varsta 3-6 ani — cate o pulverizare pentru fiecare 4 kg masa corporala (maxim 4 pufuri)
de 2-6 ori pe zi. Copiilor cu varsta 6-12 ani - cate 4 doze de 2-6 ori pe zi.

A nu se depasi doza recomandata.

Se recomanda consult medical daca simptomele inflamatorii nu cedeaza sau se accentueaza dupa 7
zile de tratament.

Daca utilizati mai mult BIOVERDE 1,5 mg/ml decit trebuie

In cazul In care v-ati administrat o doza mai mare decit cea recomandati, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Supradozajul se manifesta cu greatd, varsaturi, dureri abdominale, iritatie esofagiand, ameteli,
halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.

Este important sa luati doza asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastrd. Nu trebuie sa cresteti
sau sa scadeti doza fara sa va sfatuiti cu medicul.

Daca uitati sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml
Daca ati uitat sa luati o doza, nu sunteti in pericol deosebit. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati BIOVERDE 1,5 mg/ml
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

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



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
- fotosensibilitate.

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)
- senzatie de arsura
- Xerostomie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 perosane):
- angioedem;
- laringospasm.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).
- reactie anafilactica;

- reactie de hipersensibilitate;

- hipoestezie orala.

Raportarea reactiilor adverse

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:
https://amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza BIOVERDE 1,5 mg/ml

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina
si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. 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 BIOVERDE 1,5 mg/ml

- Substanta activa este benzidamina hidroclorid. 1 ml spray bucofaringian, solutie contine
clorhidrat de benzidaminal,5 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, zaharina, hidrogenocarbonat de sodiu, etanol 96%,
metilparahidroxibenzoat, ulei de menta, polisorbat 20, apa purificata.

Cum arata BIOVERDE 1,5 mg/ml si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor.


https://amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

BIOVERDE 1,5 mg/ml este disponibil a cate 30 ml in flacoane din sticla etansate ermetic prin
intermediul unui ajustaj cu valva de pulverizare si capacel transparent. Cate 1 flacon impreuna cu
instructiunea pentru administrare in cutii de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC ,,Flumed-Farmc SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

tel. (+373 22) 52 14 52

e-mail: flumed-farm@hushmail.com

Fabricantul

SC ,,Flumed-Farm*‘ SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022

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/

