Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

Antoral Gola 5 mg pastiglie
Antoral Gola 5 mg/10 ml spray

tibenzonio ioduro

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio o come il medico o

farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, tra cui effetti non elencati in questo
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi dopo
un breve periodo di trattamento.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é Antoral Gola e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Antoral Gola
Come prendere Antoral Gola

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Antoral Gola

Contenuto della confezione e altre informazioni

Uk v =

1. Che cos’¢ Antoral Gola e a cosa serve

Antoral Gola contiene il principio attivo tibenzonio ioduro.
Antoral Gola ¢ attivo contro i microbi presenti nella bocca.
Antoral Gola si usa:

. come disinfettante della gola, della bocca e delle gengive (antisettico del cavo orale)
. prima e dopo estrazioni dei denti.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio dopo un breve periodo di
trattamento.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Antoral Gola

Non prenda Antoral Gola

- se ¢ allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6)

- se ¢ allergico ad altri medicinali dello stetto tipo (antisettici del cavo orale) in particolare
dequalinio cloruro, cetilpiridinio cloruro, benzoxonio cloruro, benzetonio cloruro
Non somministri questo medicinale a bambini di eta inferiore ai 6 anni.

Consulti il medico:

* se ¢ in gravidanza o sta allattando (vedere “Gravidanza e allattamento™)

* se il medicinale deve essere somministrato ad un bambino di eta superiore a 6 anni.
Nei bambini di eta superiore a 6 anni, Antoral Gola deve essere usato solo dopo avere
consultato il medico e aver valutato con lui 1 rischi e 1 benefici derivanti dal
trattamento

Avvertenze e precauzioni
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Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Antoral Gola.

Eviti di bere durante o subito dopo 1’uso di Antoral Gola.

L’uso, specie se prolungato di medicinali per uso locale, pud dare origine ad un aumento della
sensibilita nella zona dove € somministrato il medicinale. In tal caso interrompa 1’uso del medicinale
e consulti il medico che le dara una terapia adatta.

Altri medicinali e Antoral Gola

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Antoral Gola puo essere associato a qualsiasi trattamento, medicinale (chemioterapico o antibiotico)
o chirurgico necessario per la presenza di eventuali infezioni (complicazioni settiche generali) o per
particolari situazioni cliniche.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Usi Antoral Gola durante la gravidanza e 1’allattamento solo dopo avere consultato il medico e aver
valutato con lui i rischi e i benefici derivanti dal trattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non sono note interferenze sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari.

Antoral Gola pastiglie (gusto menta, gusto albicocca, gusto balsamico, gusto miele-limone)
contengono una miscela maltosio-gluosio

Se il medico le ha diagnosticato un’intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere
questo medicinale.

Antoral Gola pastiglie gusto albicocca contiene aspartame
Questo medicinale contiene una fonte di fenilalanina. Puo esserle dannoso se ¢ affetto da
fenilchetonuria.

Antoral Gola pastiglie gusto albicocca contiene E110. Puo causare reazioni allergiche.

Antoral Gola pastiglie gusto menta senza zucchero contiene sorbitolo
Se il medico le ha diagnosticato un’intolleranza ad alcuni zuccheri lo contatti prima di prendere
questo medicinale

Antoral Gola spray contiene alcool.

Per chi svolge attivita sportiva, I'uso di medicinali contenenti alcool etilico, come Antoral Gola spray,
puo determinare positivita ai test antidoping in funzione della concentrazione di alcool nel sangue
indicata da alcune federazioni sportive.

3. Come prendere Antoral Gola

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le
istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

Antoral Gola 5 mg pastiglie

(nelle confezioni gusto menta, gusto menta senza zucchero, gusto albicocca, gusto balsamico, gusto
miele-limone)

Quanto

La dose raccomandata ¢ di 4-6 pastiglie al giorno.

Attenzione: non superi le dosi indicate senza il consiglio del medico.

Quando e per quanto tempo
Una pastiglia ogni 2-3 ore, ad intervalli regolari.
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Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato un qualsiasi cambiamento
recente delle sue caratteristiche.
Attenzione: prenda il medicinale solo per brevi periodi di trattamento.

Come
Le pastiglie di Antoral Gola non devono essere masticate, ma lasciate sciogliere lentamente in bocca.

Antoral Gola 5 mg/10 ml spray

Quanto

La dose raccomandata ¢ di 2 spruzzi di soluzione per ogni applicazione.
Attenzione: non superi le dosi indicate senza il consiglio del medico.

Quando e per quanto tempo

L’applicazione deve essere ripetuta 3 volte al giorno, ad intervalli regolari.

Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato un qualsiasi cambiamento
recente delle sue caratteristiche.

Attenzione: prenda il medicinale solo per brevi periodi di trattamento.

Come

1. Ruoti il beccuccio del flacone lateralmente

2. Carichi la pompa premendo il tasto due o tre volte

3. Introduca il beccuccio in bocca e diriga lo spruzzo verso la zona infiammata.

Uso nei bambini e negli adolescenti
Nei bambini al di sopra dei 6 anni sono impiegabili le dosi analoghe a quelle degli adulti.
Nei bambini di eta inferiore a 6 anni, Antoral Gola non € indicato.

Se usa piu Antoral Gola di quanto deve

Occasionalmente, per dosi molto elevate, si puo avere eccessiva salivazione (lieve scialorrea),
diminuzione del gusto e diminuzione dell’appetito.

In caso di ingestione accidentale di una dose eccessiva di Antoral Gola avverta immediatamente il
medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Documento reso disponibile da AIFA il 10/06/2016



Se dimentica di prendere Antoral Gola
Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Antoral Gola
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.
Alle dosi terapeutiche non sono segnalati effetti indesiderati.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza
di questo medicinale.

5. Come conservare Antoral Gola
Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Antoral Gola spray ha validita di 3 mesi dal primo utilizzo.
Non prenda questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo la scritta
“Scadenza”. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere 1’ambiente.

E importante avere sempre a disposizione le informazioni sul medicinale, pertanto conservi sia la
scatola che il foglio illustrativo.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Antoral Gola

Antoral Gola 5 mg pastiglie (confezione gusto menta)

- 11 principio attivo é: tibenzonio ioduro. Ogni pastiglia contiene 5 mg di tibenzonio ioduro

- Gli altri componenti sono: aroma menta, ammonio glicirrizinato, mannite, magnesio
stearato,miscela maltosio-glucosio.

Antoral Gola 5 mg pastiglie (confezione gusto albicocca)

- 11 principio attivo €: tibenzonio ioduro. Ogni pastiglia contiene 5 mg di tibenzonio ioduro

- Gli altri componenti sono: aroma albicocca, aroma mango, aspartame, mannitolo, magnesio
carbonato, magnesio stearato, miscela maltosio/glucosio, E110 (lacca).

Antoral Gola 5 mg pastiglie 5 mg (confezione gusto balsamico)

- Il principio attivo ¢€: tibenzonio ioduro. Ogni pastiglia contiene 5 mg di tibenzonio ioduro

- Gli altri componenti sono: ammonio glicirrizinato, aroma balsamico, mannitolo, magnesio
carbonato, magnesio stearato, miscela maltosio/glucosio, verde lacca (E104 ed E132).

Antoral Gola 5 mg pastiglie (confezione gusto miele-limone)
- Il principio attivo ¢€: tibenzonio ioduro. Ogni pastiglia contiene 5 mg di tibenzonio ioduro
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- Gli altri componenti sono: aroma miele, aroma limone, mannitolo, magnesio carbonato,
magnesio stearato, miscela maltosio/glucosio, E104 (lacca).

Antoral Gola 5 mg pastiglie (confezione gusto menta senza zucchero)

- Il principio attivo ¢€: tibenzonio ioduro. Ogni pastiglia contiene 5 mg di tibenzonio ioduro

- Gli altri componenti sono: aroma menta, ammonio glicirrizinato, sorbitolo, mannitolo,
magnesio stearato, olio vegetale idrogenato, magnesio carbonato.

Antoral Gola 5 mg/10 ml spray

- Il principio attivo ¢: tibenzonio ioduro.10 ml di spray contengono 5 mg di tibenzonio ioduro.
Uno spruzzo contiene 0,1 mg di tibenzonio ioduro.

- Gli altri componenti sono: polisorbato 20, dietilenglicole monoetiletere, alcool, saccarina,
aroma acqua tonica, dimetilpolisilossano (emulsione al 10%), E 104, E 131, trietanolamina,
acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di Antoral Gola e contenuto della confezione
Antoral Gola pastiglie ¢ disponibile in confezione da 20 pastiglie al gusto di menta, menta senza

zucchero, albicocca, balsamico, miele-limone.

Antoral Gola spray ¢ disponibile in confezione da un flaconcino da 15 ml di vetro ambrato munito
di erogatore nebulizzatore.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - via M. Civitali, 1 - 20148 Milano.

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il MM/AAAA.
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Antoral Gola 5 mg/10 ml collutorio

tibenzonio 1oduro

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

Usi questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio o come il medico o

farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, tra cui effetti non elencati in questo
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi dopo
un breve periodo di trattamento.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é Antoral Gola e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare Antoral Gola
Come usare Antoral Gola

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Antoral Gola

Contenuto della confezione e altre informazioni

Uk v =

1. Che cos’¢ Antoral Gola e a cosa serve

Antoral Gola contiene il principio attivo tibenzonio ioduro.

Antoral Gola ¢ attivo contro i microbi presenti nella bocca.

Antoral Gola si usa:

. come disinfettante della gola, della bocca e delle gengive (antisettico del cavo orale)

. prima e dopo estrazioni dei denti.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio dopo un breve periodo di
trattamento.

2. Cosa deve sapere prima di usare Antoral Gola

Non usi Antoral Gola

- se ¢ allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6)

- se ¢ allergico ad altri medicinali dello stesso tipo (antisettici del cavo orale) in particolare
dequalinio cloruro, cetilpiridinio cloruro, benzoxonio cloruro, benzetonio cloruro

-Non somministri questo medicinale a bambini di eta inferiore ai 6 anni.

Consulti il medico:

* se ¢ in gravidanza o sta allattando (vedere “Gravidanza e allattamento™)
se il medicinale deve essere somministrato ad un bambino di eta superiore a 6 anni. Nei bambini
di eta superiore a 6 anni, Antoral Gola deve essere usato solo dopo avere consultato il
medico e aver valutato con lui 1 rischi e 1 benefici derivanti dal trattamento

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare Antoral Gola.

Eviti di bere subito dopo 1’uso di Antoral Gola.
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L’uso, specie se prolungato di medicinali per uso locale, pud dare origine ad un aumento della
sensibilita nella zona in cui ¢ somministrato il medicinale. In tal caso interrompa 1’uso del
medicinale e consulti il medico che le dara una terapia adatta.

Altri medicinali e Antoral Gola

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Antoral Gola puo essere associato a qualsiasi trattamento, medicinale (chemioterapico o antibiotico)
o chirurgico necessario per la presenza di eventuali infezioni (complicazioni settiche generali) o per
particolari situazioni cliniche.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di usare questo medicinale.

Usi Antoral Gola durante la gravidanza e 1’allattamento solo dopo avere consultato il medico e aver
valutato con lui i rischi e i benefici derivanti dal trattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non sono note interferenze sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari.

Per chi svolge attivita sportiva, I'uso di medicinali contenenti alcool etilico, come Antoral Gola, puo
determinare positivita ai test antidoping in funzione della concentrazione di alcool nel sangue
indicata da alcune federazioni sportive.

3. Come usare Antoral Gola

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

Quanto
La dose raccomandata ¢ di 1 o 2 cucchiai di prodotto puro o diluito al giorno (vedere Come)
Attenzione: non superi le dosi indicate senza il consiglio del medico.

Quando e per quanto tempo

Per I’igiene della bocca sono sufficienti 2 sciacqui o gargarismi al giorno, uno al mattino 1’altro alla
sera.

Per un’azione piu energica effettui sciacqui, gargarismi o pennellature piu volte al giorno.

Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato un qualsiasi cambiamento
recente delle sue caratteristiche.

Attenzione: usi solo per brevi periodi di trattamento.

Come

Usi il prodotto puro per gargarismi e sciacqui in cui sia richiesta un’azione piu energica; oppure
diluisca il prodotto in un uguale volume di acqua per I’igiene della bocca o a scopo preventivo.
Sempre col prodotto puro ¢ possibile effettuare pennellature.

Istruzioni per I’apertura del flacone
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1) Per aprire, prema e 2) Per chiudere, prema e contemporaneamente
contemporaneamente sviti avviti

Uso nei bambini e negli adolescenti
Nei bambini al di sopra dei 6 anni sono impiegabili le dosi analoghe a quelle degli adulti.
Nei bambini di eta inferiore a 6 anni, Antoral Gola non € indicato.

Se usa piu Antoral Gola di quanto deve

Occasionalmente, per dosi molto elevate, si pud avere eccessiva salivazione (lieve scialorrea),
diminuzione del gusto e diminuzione dell’appetito.

In caso di ingestione accidentale di una dose eccessiva di Antoral Gola avverta immediatamente il
medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Se dimentica di usare Antoral Gola
Non usi una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Antoral Gola

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Alle dosi terapeutiche non sono segnalati effetti indesiderati.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza
di questo medicinale.

S Come conservare Antoral Gola

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo la scritta
“Scadenza”. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere 1’ambiente.

E importante avere sempre a disposizione le informazioni sul medicinale, pertanto conservi sia la
scatola che il foglio illustrativo.
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6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Antoral Gola collutorio

- Il principio attivo ¢: tibenzonio ioduro. 10 ml di collutorio contengono 5Smg di tibenzonio ioduro

- Gli altri componenti sono: polisorbato 20, dietilenglicole monoetiletere, alcool, saccarina, aroma
acqua tonica, emulsione siliconica antischiuma, E 104, E 131, acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di Antoral Gola e contenuto della confezione
Antoral Gola si presenta in forma di collutorio.

11 contenuto della confezione € un flacone da 200 ml.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - via M. Civitali, 1 - 20148 Milano.

Produttore
DOPPEL Farmaceutici S.r.l. Via Martiri delle Foibe, 1 — 29016 Cortemaggiore (Piacenza).

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il MM/AAAA
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