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PROPRIETARY NAME AND DOSAGE FORM:  MEDI-KEEL A® HONEY AND 
LEMON THROAT LOZENGES

COMPOSITION:
Each lozenge contains:
Benzocaine  12,0 mg
Cetylpyridinium chloride 1,5 mg
Contains sugar:  
Sucrose 2,32 g
Liquid glucose 1,54 g
Tartrazine free 

List of Excipients:
Ethanol, levomenthol, liquid glucose, sucrose, purified water, caramel, flavour 
honey yucatan, flavour lemon.

PHARMACOLOGICAL CLASSIFICATION: 
A 16.3 Surface anaesthetics

PHARMACOLOGICAL ACTION:
Benzocaine is a mild local anaesthetic.
Cetylpyridinium chloride is a quaternary pyridinium antiseptic compound.  It 
has antibacterial and antifungal properties.
Some Gram-negative bacteria, especially Pseudomonas cepacia, are 
resistant.

INDICATIONS:
For the symptomatic relief of sore throat. 

CONTRAINDICATIONS:
Hypersensitivity to any of the ingredients.
Known sensitivity to benzocaine or cetylpyridinium chloride.
Benzocaine is contraindicated in patients with low plasma-cholinesterase 
concentrations or in those receiving anticholinesterases.
Safety in pregnancy and lactation has not been established.
Not recommended for children under 6 years of age.

DOSAGE AND DIRECTIONS FOR USE:
Dissolve one lozenge slowly in the mouth, every 2 to 3 hours as required.

SIDE EFFECTS AND SPECIAL PRECAUTIONS:
Benzocaine:
Some patients may become hypersensitive after repeated use. 

Severe sore throat or sore throat accompanied by fever or headache or 
nausea and vomiting, or any sore throat persisting for more than 2 days, may 
be serious. In such cases, consult a physician.
Systemic adverse effects may occur with benzocaine, as a result of the 
absorption of large amounts through mucous membranes or damaged skin 
or from highly vascular areas. Excitation of the CNS may be manifested 
by yawning, restlessness, excitement, nervousness, dizziness, tinnitus, 
nystagmus, blurred vision, nausea and vomiting, muscle twitching, tremors 
and convulsions.  Numbness of the tongue and perioral region is an early sign 
of systemic toxicity.  Excitation may be transient and followed by depression 
with drowsiness, respiratory failure and coma.  There may be simultaneous 
effects on the cardiovascular system with myocardial depression and 
peripheral vasodilation resulting in hypotension and bradycardia, arrhythmias 
and cardiac arrest may occur.

Idiosyncratic reactions have been reported. Allergic reactions may occur. 
Benzocaine should be given with caution to patients with epilepsy, impaired 
cardiac conduction or respiratory function, or with liver damage; patients 
with myasthenia gravis are particularly susceptible to the effects of local 
anaesthetics.

Benzocaine is metabolised to paraaminobenzoic acid and can antagonise the 
action of sulphonamides.
Benzocaine may impair swallowing and increase the risk of aspiration. 

KNOWN SYMPTOMS OF OVERDOSAGE AND PARTICULARS OF ITS 
TREATMENT:
Overdosage may cause nausea and vomiting. It has depolarising muscle 
relaxant properties and toxic symptoms include dyspnoea and cyanosis due 
to paralysis of the respiratory muscles, possibly leading to asphyxia. 
Depression of the central nervous system with convulsions, hypotension and 
coma may occur.
Treatment is symptomatic and supportive

IDENTIFICATION:
Honey-yellow, oval, translucent, biconvex lozenge with lemon honey flavour.

PRESENTATION:
Blister pack of 16 lozenges. 

STORAGE INSTRUCTIONS:
Store in cool place at or below 30 °C, protected from light and moisture. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

REGISTRATION NUMBERS:
South Africa:  33/16.3/0496  S1
Mozambique: 3300
Tanzania:  TZ 16 H 0265  POM
Uganda:       9331/15/16 OTC
Zambia:  111/033    P

MANUFACTURER:
Unique Pharmaceutical Laboratories
(A division of J. B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.) Survey 
No. 101/2 and 102/1, Daman Industrial Estate, Airport Road, 
Village Kadaiya, 
Daman - 396210, India

NAME AND BUSINESS ADDRESS OF HOLDER OF THE 
CERTIFICATE OF REGISTRATION: 
Adcock Ingram Limited
1 New Road, Erand Gardens
Midrand, 1685 Private Bag X69, Bryanston, 2021
www.adcock.com

DATE OF PUBLICATION OF THIS PACKAGE INSERT: 07 
July 1986

DÉNOMINATION SPÉCIALE ET FORME POSOLOGIQUE : 
MEDI-KEEL A® HONEY AND LEMON THROAT LOZENGES 
(AU MIEL ET AU CITRON) (PASTILLES POUR LA GORGE)

COMPOSITION :
Chaque pastille contient :
Benzocaine            12,0 mg
Chlorure de cétylpyridinium            1,5 mg
Contient du sucre : 
Sucrose 2,32 g
Glucose liquide             1,54 g
Sans tartrazine

Liste des excipients :
Éthanol, lévomenthol, glucose liquide, saccharose, eau purifiée, caramel, 
saveur miel yucatan, saveur citron.

CLASSIFICATION PHARMACEUTIQUE :
A16.3 Anesthésique de contact

ACTION PHARMACEUTIQUE :
Le chlorure de cérylpyridinium est un composé de pyridinium quaternaire 
antiseptique.
Il a des propriétés antibactériennes et antifongiques.
La benzocaïne est un anesthésique doux local.
Certaines bactéries gram-négatives, en particulier la Pseudomonas cepacia, 
sont résistantes.

INDICATIONS :
Pour le soulagement symptomatique d’une gorge douloureuse.

CONTRE-INDICATIONS :
Une hypersensibilité à un ou l’autre des ingrédients. 
Sensibilité connue à la benzocaïne ou au chlorure de cétylpyridinium.
La benzocaïne est contre-indiquée chez les patients ayant des 
concentrations plasma-cholinestérase basses ou chez ceux qui reçoivent des 
anticholinestérases.
L’innocuité durant la grossesse et l’allaitement n’a pas été établie.
N’est pas recommandé chez les enfants de moins de 6 ans.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION
Laissez fondre une pastille lentement dans la bouche, toutes les 2 à 3 
heures si nécessaire.

EFFETS SECONDAIRES ET PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES :
Benzocaïne : 
Certains patients peuvent développer une hypersensibilité après un usage 
répété.
Un mal de gorge prononcé ou accompagné de fièvre, de maux de tête ou de 
nausée et de vomissements, ou tout mal de gorge de plus de 2 jours peut 
être sérieux.
Dans ces cas-là, consultez un médecin.
Des effets systémiques néfastes peuvent survenir à cause de la benzocaïne 
quand de grandes quantités sont absorbées par les membranes muqueuses 
ou par une peau endommagée ou par des zones fortement vasculaires.
L’excitation du SNC (système nerveux central) peut se manifester par le 
bâillement, l’agitation, l’excitation, la nervosité, les vertiges, les acouphènes, 
les nystagmus, une vision floue, les nausées et les vomissements, les 
contractions musculaires, les tremblements et les convulsions.
L’engourdissement de la langue et de la région péri-orale est un signe 
précoce de toxicité systémique.  
L’excitation peut être transitoire et suivie d’une dépression accompagnée de 
somnolence, une insuffisance respiratoire et le coma.  
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Il peut y avoir des effets simultanés sur le système ardiovasculaire avec une 
dépression myocardique et une vasodilatation périphérique entraînant une 
hypotension et une bradycardie, des arythmies et un arrêt cardiaque peut 
se produire.
Des réactions singulières ont été signalées. Des réactions allergiques 
peuvent se produire. La benzocaïne doit être administrée avec prudence 
chez les patients souffrant d’épilepsie, de conduction cardiaque ou de 
fonction respiratoire affaiblies, ou de lésions hépatiques : les patients 
atteints de myasthénie grave sont particulièrement sensibles aux effets des 
anesthésiques locaux.
La benzocaïne est métabolisée en acide para-amino-benzoïque et peut 
contrarier l’action des sulfanomides.
La benzocaïne peut altérer la déglutition et augmenter le risque d’aspiration. 

SYMPTÔMES CONNUS DE SURDOSAGE ET INFORMATIONS SUR SON 
TRAITEMENT :
Le surdosage peut causer la nausée et le vomissement.
Il possède des propriétés qui relaxent les muscles et les symptômes toxiques 
incluent la dyspnée et la cyanose causées par la paralysie des muscles 
respiratoires menant à l’asphyxie.
La dépression du système nerveux central accompagnée de convulsions, de 
l’hypotension et le coma peut survenir.
Le traitement est symptomatique et de soutien.

IDENTIFICATION :
Pastille bi-convexe jaune-miel, ovale, translucide, au miel et au citron.

PRÉSENTATION :
Plaquette alvéolée de 16 pastilles

INSTRUCTIONS D’ENTREPOSAGE :
Conserver dans un endroit frais à une température maximale de 30 degrés, 
à l’abri de la lumière et de l’humidité.
GARDER HORS DE LA PORTÉE DES ENFANTS

NUMÉROS D’ENREGISTREMENT :
Afrique du Sud : 33/16.3/0496  S1
Mozambique:  3300 
Tanzanie:       TZ 16 H 0265 POM
Ouganda:         9331/15/16 
Zambia:          111/033 P

FABRICANT :
Unique Pharmaceutical Laboratories
(Une division de J. B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.)
Survey No. 101/2 and 102/1, Daman Industrial Estate, 
Airport Road, Village Kadaiya, Daman - 396210, Inde

NOM ET ADRESSE DE LA SOCIÉTÉ DU TITULAIRE DU CERTIFICAT 
D’ENREGISTREMENT :
Adcock Ingram Limited
1 New Road, Erand Gardens
Midrand, 1685 Private Bag X69, Bryanston, 2021
Afrique du Sud
www.adcock.com

DATE DE PUBLICATION DE LA PRÉSENTE NOTICE :
Le 07 juillet 1986

DENOMINAÇÃO DO PROPRIETÁRIO E FORMA DE DOSAGEM: 
MEDI-KEEL A® HONEY AND LEMON THROAT LOZENGES (COM SABOR 
A MEL E LIMÃO) (PASTILHA)

COMPOSIÇÃO:
Cada pastilha contém:
Benzocaína  12,0 mg
Cloreto de cetilpiridínio 1,5 mg
Contém açúcar:  
Sacarose 2,32 g
Glicose líquida 1,54 g
Sem tartrazina 

Lista de Excipientes:
Etanol, levomentol, glicose líquida, sacarose, água purificada, caramelo, 
sabor de mel yucatan, sabor limão.

CLASSIFICAÇÃO FARMACOLÓGICA: 
A 16.3 Anestésicos de superfície

ACÇÃO FARMACOLÓGICA:
Benzocaína é um anestésico local ligeiro.
Cloreto de cetilpiridínio é um composto anti-séptico de piridinio quaternário. 
Tem propriedades antibacterianas e antifúngicas.
Algumas bactérias gram-negativas, especialmente Pseudomonas cepacia, 
são resistentes.

INDICAÇÕES:
Para o alívio sintomático da dor de garganta. 

CONTRA-INDICAÇÕES:
Hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes.
Conhecida sensibilidade a benzocaína ou a cloreto de cetilpiridínio.
Benzocaina é contra-indicada em pacientes com baixas concentrações de 
colinesterase plasmática ou naqueles que receberam anticolinesterases.
A segurança durante a gravidez e aleitamento não foi estabelecida.
Não recomendado para crianças com menos de 6 anos de idade.

DOSAGEM E INSTRUÇÕES DE USO:
Deixar dissolver uma pastilha lentamente na boca, a cada 2 ou 3 horas, 
conforme necessário.

EFEITOS COLATERAIS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS:
Benzocaína:
Alguns pacientes podem tornar-se hipersensíveis após o uso repetido. 

Dor de garganta grave ou dor de garganta acompanhada de febre ou dor 
de cabeça ou náuseas e vómitos, ou qualquer dor de garganta persistente 
por mais de 2 dias, podem ser graves. Em tais casos, consultar um médico.
Os efeitos adversos sistémicos podem ocorrer com benzocaína, como um 
resultado da absorção de grandes quantidades através das membranas 
mucosas ou pele danificada ou de áreas altamente vasculares. A excitação 
do SNC pode ser manifestada por bocejos, agitação, excitação, nervosismo, 
tontura, zumbido, nistagmo, visão turva, náuseas e vómitos, espasmos 
musculares, tremores e convulsões. Dormência da língua e da região perioral 
é um sinal precoce de toxicidade sistémica. A excitação pode ser transitória e 
pode ser seguida por depressão com sonolência, insuficiência respiratória e 
coma. Pode haver efeitos simultâneos sobre o sistema cardiovascular com a 
depressão do miocárdio e pode ocorrer a vasodilatação periférica, resultando 
em hipotensão e bradicardia, arritmias e paragem cardíaca.

Reacções idiossincráticas foram registadas. Podem ocorrer reacções 
alérgicas. A benzocaína deve ser administrada com precaução em doentes 
com epilepsia, uma condução cardíaca ou função respiratória enfraquecida, 
ou com danos no fígado; pacientes com miastenia grave são particularmente 
susceptíveis aos efeitos dos anestésicos locais.

A benzocaina é metabolizada em ácido para-aminobenzóico e pode 
antagonizar a acção de sulfonamidas.
A benzocaína pode prejudicar a deglutição e aumentar o perigo de aspiração. 

SINTOMAS CONHECIDOS DE SOBREDOSAGEM E INDICAÇÕES DO 
SEU TRATAMENTO:
A sobredosagem pode causar náuseas e vómitos. Tem propriedades 
relaxantes musculares despolarizantes e sintomas tóxicos, que incluem 
a dispneia e cianose, devido à paralisia dos músculos respiratórios, 
possivelmente resultando na asfixia.
Pode ocorrer a depressão do sistema nervoso central com convulsões, 
hipotensão e coma.
O tratamento é sintomático e de apoio.

IDENTIFICAÇÃO:
Pastilha amarela de mel oval translúcoda biconvexa com sabor a  limão e 
mel.

APRESENTAÇÃO:
Embalagem alveolar de 16 pastilhas. 

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAGEM:
Armazenar em local fresco a uma temperatura igual ou inferior a 30°C, 
protegido da luz e humidade. 
MANTENHA FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

NÚMEROS DE REGISTO:
África do Sul: 33/16.3/0496  S1
Moçambique:  3300 
Tanzânia:        TZ 16 H 0265 POM 
Uganda:       9331/15/16 
Zâmbia:          111/033  P

FABRICANTE:
Unique Pharmaceutical Laboratories
(Uma divisão de J. B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.)
Survey No. 101/2 and 102/1, Daman Industrial Estate, 
Airport Road, Village Kadaiya, Daman - 396210, India
NOME E ENDEREÇO COMERCIAL DO TITULAR DO CERTIFICADO DE 
REGISTO:
Adcock Ingram Limited
1 New Road Erand Gardens Midrand, 
1685 Private Bag X69, Bryanston, 2021
www.adcock.com
DATA DE PUBLICAÇÃO DESTE FOLHETO INFORMATIVO DA 
EMBALAGEM:
07 de julho de 1986


