CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy,
3 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (co odpowiada 2,68 mg
benzydaminy).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda pastylka twarda zawiera 2 463,514 mg izomaltu (E 953) oraz 3,409 mg aspartamu (E 951).
Substancja zapachowa z limonenem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Pastylki twarde koloru brazowego, okragte, o §rednicy ok. 19 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy wskazany jest w
objawowym miejscowym leczeniu ostrego bolu gardta z towarzyszacymi typowymi objawami stanu

zapalnego, takimi jak bol, zaczerwienienie lub obrzek w jamie ustnej i gardle.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy jest wskazany do
stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:
1 pastylka 3 razy na dobe

Populacja pediatryczna

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:

1 pastylka 3 razy na dobg

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;j.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Ze wzgledu na postac¢ farmaceutyczng, produktu leczniczego Benzydamine neo-angin smak miodowo-
pomaranczowy nie powinno si¢ podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

W przypadku leczenia produktem Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy, dzieci
muszg umie¢ ssa¢ pastylke w sposdb kontrolowany.

Czas trwania leczenia
Leczenie nie moze przekracza¢ 7 dni.




Jesli w ciggu 3 dni nie nastapi poprawa lub objawy nasilg si¢, lekarz powinien oceni¢ stan kliniczny
pacjenta.

Sposob podawania
Podanie na btong $luzowa jamy ustne;.
Pastylke nalezy rozpuszcza¢ powoli w jamie ustnej. Pastylki nie nalezy polykac ani rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie pastylek twardych rzadko moze spowodowa¢ nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub substancje pomocnicze.

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie.

Stosowanie benzydaminy nie jest zalecane u pacjentow z nadwrazliwoscia na salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy i salicylowy) lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Benzydaming nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z astma oskrzelowa w wywiadzie, gdyz istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia skurczu oskrzeli.

U niewielkiej grupy pacjentdéw moze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej i (lub) gardta spowodowane
powaznymi procesami chorobowymi. Jesli objawy nasilg si¢ lub w ciggu 3 dni nie nastgpi poprawa,
jesli pacjent odczuwa szczego6lnie silny bol, wystapi gorgczka lub inne objawy, stan kliniczny pacjenta
musi oceni¢ lekarz.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Ten produkt leczniczy zawiera izomalt (E 953). Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera 3,409 mg aspartamu (E 951) w kazdej pastylce twardej. Aspartam jest
zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z limonenem (zawartg w olejku eterycznym
migtowym). Limonen moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Benzydamine neo-angin smak miodowo-
pomaranczowy podczas cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy ogélnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn moze
uszkadza¢ uktad krazeniowo-oddechowy oraz nerki u ptodu. Pod koniec cigzy czas krwawienia moze
by¢ wydhuzony zaréwno u matki, jak i u dziecka, moze dojs$¢ do opdznienia porodu.

Nie wiadomo, czy ogélnoustrojowe narazenie na dziatanie produktu Benzydamine neo-angin smak
miodowo-pomaranczowy osiggni¢te po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub
ptodu.

W zwiazku z tym produktu Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nie nalezy
stosowac podczas cigzy, chyba ze jest to z bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac
mozliwie najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.



Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy i (lub) jej metabolitow do mleka
ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i dzieci.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nie powinien by¢ stosowany
w okresie karmienia piersig.

Plodnos$¢
Brak danych dotyczgcych wpltywu benzydaminy na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Benzydamine neo-angin smak miodowo-pomaranczowy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastgpujaco:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: Reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: Skurcz krtani lub skurcz oskrzeli

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: Pieczenie w jamie ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej
Nieznana: Niedoczulica jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: Nadwrazliwo$¢ na swiatto
Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania leku w postaci pastylki twardej. Jednakze, zgtaszano
bardzo rzadko u dzieci pobudzenie, drgawki, pocenie sig¢, ataksje, drzenie i wymioty po doustnym
podaniu benzydaminy w dawkach okoto 100 razy wickszych niz zawarta w pastylce. Nie istnieje
konkretne antidotum. W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest jedynie leczenie objawowe;
nalezy oprdozni¢ zotadek poprzez wywolanie wymiotow lub plukanie zotadka, a nastepnie nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta i wdrozy¢ leczenie wspomagajace. Nalezy utrzymywac odpowiednie
nawodnienie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, inne leki stosowane w chorobach
gardta
Kod ATC: R02AX03

Benzydamina nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

W przeciwienstwie do innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktorych dziatanie
przeciwzapalne opiera si¢ na hamowaniu syntezy prostaglandyn, dziatanie przeciwzapalne
benzydaminy polega na hamowaniu syntezy cytokin prozapalnych, gtéwnie czynnika martwicy
nowotworu o (TNF-a), a w mniejszym stopniu interleukiny-1p (IL-1p) i biatka chemotaktycznego
monocytow 1 (MCP-1). Poniewaz benzydamina nie hamuje znaczaco prostaglandyn, nie wywotuje
efektow ubocznych typowych dla lekéw podobnych do kwasu acetylosalicylowego.

Przy zastosowaniu miejscowym, benzydamina wykazuje dzialanie przeciwbdlowe, jak wykazano

w badaniach klinicznych, dziata znieczulajgco na btong §luzowg jamy ustnej oraz wykazuje dzialanie
przeciwzapalne i antyseptyczne. Zmniejszone zostajg objawy zapalenia, np. obrzek, zaczerwienienie i
bol zwiazany z zapaleniem pochodzenia fizycznego, chemicznego i mikrobiologicznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie przez btong §luzowa jamy ustnej i gardla wykazano na podstawie obecnosci
zauwazalnych ilosci benzydaminy w ludzkim osoczu. Po okoto 2 godzinach od podania 3 mg pastylki,
zaobserwowano maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace 37,8 ng/ml z AUC 367 ng/ml*h. Stgzenia
te nie sg jednak wystarczajace do wywotania ogdlnoustrojowych efektow farmakologicznych.

Dystrybucja

Przy zastosowaniu miejscowym wykazano, ze benzydamina gromadzi si¢ w zmienionych zapalnie
tkankach, gdzie osiaga efektywne st¢zenia, dzigki zdolno$ci przenikania przez warstwe nabtonkowa.
Stezenia benzydaminy w osoczu sg zbyt niskie, zeby wywola¢ ogolny efekt farmakologiczny.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ glownie z moczem, najczgséciej w postaci nieaktywnych metabolitow oraz
produktéw reakcji sprzegania. Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje u szczurow i krolikdw zaobserwowano toksyczny
wptyw na rozwoj ptodu, okres okotoporodowy i pourodzeniowy przy stezeniach w osoczu znacznie
wyzszych (do 40-krotnie) niz te obserwowane po doustnym podaniu pojedynczej dawki
terapeutycznej. W badaniach tych nie zaobserwowano zadnego dzialania teratogennego. Dostepne
dane kinetyczne nie pozwalajg na ustalenie znaczenia klinicznego badan toksycznos$ci reprodukcyjne;j.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Izomalt (E 953)

Kwas cytrynowy jednowodny

Aspartam (E 951)

Olejek eteryczny migtowy (zawiera limonen)
Aromat miodowy

Aromat pomaranczowy

Karmel amoniakalny (E 150c¢)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Produkt
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blister z folii PVC/PVDC/aluminium

Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko

Zawarto$¢ opakowania: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 lub 48 pastylek twardych

Opakowanie szpitalne: 100 (5 x 20) pastylek twardych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 28349

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.04.2024



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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