Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
HALSET, 1,5 mg, tabletki do ssania
Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Halset i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Halset
Jak stosowac lek Halset

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Halset

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Halset i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Halset zawiera cetylopirydyniowy chlorek. Lek dziata miejscowo odkazajaco w zapaleniach jamy
ustnej i gardta. Dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz dziata na
niektore grzyby. Halset nie zawiera cukru.

Wskazania do stosowania
Lek Halset stosuje si¢ zapobiegawczo i leczniczo w lekkich i §rednio ciezkich stanach zapalnych jamy
ustnej i gardta.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Halset

Kiedy nie stosowaé leku Halset
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorek cetylopirydyniowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ fruktozy (rzadko wystgpujaca choroba metaboliczna).

Nie stosowac u dzieci z powodu niebezpieczenstwa przypadkowego zakrztuszenia si¢ tabletka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Halset nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
e jesli wystapia objawy reakcji uczuleniowej, np. wysypka - nalezy skontaktowac sie
z lekarzem,



e w przypadku ciezkich zakazen lub bolu gardta przebiegajacych z wysoka temperatura, bolami
gltowy, nudnos$ciami, wymiotami lub jesli objawy nasilg si¢ albo nie ustgpia po trzech dniach
nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Halset a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Halset zawiera sorbitol.

Jedna tabletka do ssania zawiera 742,35 mg sorbitolu. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé sie z lekarzem przed przyjeciem leku
(patrz punkt Kiedy nie stosowa¢ leku Halset). Wartos$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowaé lek Halset

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki Halset stosowa¢ doustnie.
Ssa¢ powoli po jednej tabletce.

Zalecana dawka to:
Doro$li i mlodziez: ssa¢ 1 tabletke co 1-2 godziny (maksymalnie 8 tabletek na dobe).

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ 1 tabletk¢ co 2-3 godziny (maksymalnie 6 tabletek na dobg).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Halset

Stosowanie wickszej liczby tabletek Halset niz zalecane moze spowodowac¢ podraznienie btony
sluzowej jamy ustnej, biegunke (szczegolnie u dzieci), nudno$ci, wymioty.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Halset
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Halset
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Rzadko wystepuja reakcje alergiczne (np. pokrzywka, wysypka), uczucie pieczenia w jamie ustnej,
nudnosci i przemijajace zaburzenia smaku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Halset

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Halset
e Substancjg czynng leku jest cetylopirydyniowy chlorek jednowodny. Jedna tabletka do ssania
zawiera 1,5 mg cetylopirydyniowego chlorku jednowodnego.
e Pozostate sktadniki to: sorbitol, olejek migtowy, mentol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Halset i co zawiera opakowanie
Tabletki do ssania.

Tabletki Halset sa prostokatne, obustronnie ptaskie, o gtadkiej powierzchni, zaokraglonych
naroznikach i krawedziach, biate, z potyskiem, o stodkim, migtowym smaku i mentolowym zapachu.

Wielkos$¢ opakowania: 6, 12, 18 lub 24 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

BIOFARM Sp. z 0.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

Tel. 061 66 51 500



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

Tel. 061 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki: 12.01.2017



