CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HASCOSEPT, 1,5 mg/g, roztwor do stosowania w jamie ustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera:
benzydaminy chlorowodorek (Benzydamini hydrochloridum) 0,15 g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do stosowania w jamie ustnej.

Roztwor barwy intensywnie zielone;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk, afty) zwigzanych za stanem zapalnym jamy ustne;j
i gardla w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, w stanach po zabiegach operacyjnych w
laryngologii i stomatologii.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania
Do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustne;j.

Opakowanie bez atomizera
Ptukac 2 do 3 razy na dobe¢ jamg¢ ustng i gardto stosujgc 15 ml (1 tyzka) nierozcienczonego roztworu
lub rozcienczonego niewielka ilosciag wody.

Opakowanie z atomizerem i aplikatorem doustnym
Nalezy przekreci¢ koncowke aplikatora do pozycji poziomej. Nastgpnie umiesci¢ aplikator w jamie
ustnej, skierowac jego wylot w strong ogniska zapalnego i mocno nacisnaé przycisk.

Dawkowanie

Drzieci ponizej 6 lat: 1 dawka produktu leczniczego (kazda dawka zawiera 0,14 ml roztworu) na 4 kg
masy ciata, od 2 do 6 razy na dobg.

Bez wzgledu na mase ciata, jednorazowo nie nalezy przekraczac¢ 4 dawek.

Dzieci od 6 do 12 lat: 4 dawki produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Drzieci i mlodziez powyzej 12 lat i dorosli: od 4 do 8 dawek produktu leczniczego od 2 do 6 razy na
dobe.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
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Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisngé przycisk pompki w celu uzyskania
prawidtowego rozpylania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje alergiczng. W takim przypadku produkt leczniczy Hascosept nalezy odstawi¢ i w
razie koniecznosci wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Produkt zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu) — mniej niz 100 mg na dawke.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu produkt moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Hascosept podczas cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn moze
uszkadza¢ uktad krazeniowo-oddechowy oraz nerki u ptodu. Pod koniec cigzy czas krwawienia moze
by¢ wydtuzony zar6wno u matki, jak i u dziecka, moze dojs¢ do opdznienia porodu.

Nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowe narazenie na dziatanie produktu Hascosept osiggniete po podaniu
miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W zwiazku z tym produktu Hascosept nie nalezy stosowac¢ podczas ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac¢ mozliwie najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania benzydaminy u kobiet
karmiacych piersig. Nie jest znany stopien przenikania benzydaminy do mleka kobiet karmigcych
piersia. Produkt leczniczy Hascosept nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
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<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow MedDRA Bardzo rzadko (<1/10 000), cze¢stos¢ nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia zotadka i jelit Suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci oraz wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, dretwienie, zawroty glowy,
bole glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka

Miejscowe dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w zwigzku z tym
ogolne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Rozcienczenie produktu zwykle usuwa te objawy.

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogdlnie, tak wigc ryzyko
przedawkowania jest minimalne. Przypadkowe potknigcie matej objetosci roztworu do ptukania jamy
ustnej Hascosept nie stanowi zagrozenia dla zdrowia.

Nalezy oczekiwac wystapienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej ilo$ci
benzydaminy ( > 300 mg). Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy obejmuja glownie
objawy zotadkowo-jelitowe i objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych
objawow zotadkowo-jelitowych naleza: nudnosci, wymioty, bdl brzucha i podraznienie przetyku.
Objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwowego obejmujg zawroty glowy, halucynacje,
pobudzenie, niepokdj i rozdraznienie. W przypadku ostrego przedawkowania stosuje si¢ tylko leczenie
objawowe. Pacjent powinien pozostawac pod $cislg obserwacja. Nalezy zapewni¢ leczenie
podtrzymujace. Utrzymywac¢ odpowiednie nawodnienie.

Niemniej, w razie potknigcia (np. przez dzieci) bardzo duzej ilosci produktu leczniczego Hascosept
moga wystapi¢: wymioty, bole brzucha, niepokdj, Igk, drgawki, ataksja, goraczka, tachykardia i
ewentualne zahamowanie czynnosci osrodka oddechowego.

W razie wystapienia objawow przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe (np. wspomaganie
oddychania, detoksykacja przez ptukanie Zzotadka itp.).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustne;j.

Kod ATC: A01ADO02

Chlorowodorek benzydaminy jest substancja o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym.
Stosowany miejscowo dziata znieczulajaco i odkazajaco.

Benzydamina (1-benzyl-3-(3-dimetyloamino) - propoksy-1H-indazol), nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Zastosowana na skorg i blony §luzowe wchtania si¢ bardzo
dobrze i osigga w zmienionych chorobowo tkankach wysokie st¢zenie, dajac pozadany efekt
terapeutyczny.

Hamuje syntezg prostaglandyn i stabilizuje blony komdrkowe i lizosomalne, dzigki czemu wywiera
dziatanie przeciwzapalne, zmniejsza obrzgk i1 przepuszczalno$¢ naczyn, zmniejsza bol towarzyszacy
reakcji zapalnej. Wykazuje ponadto dziatanie antyagregacyjne poprawiajac warunki hemodynamiczne
w obrgbie zmiany zapalne;.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dzieki wysokiej lipofilnosci, benzydamina wykazuje bardzo dobra penetracje do tkanek, jednak do
krazenia systemowego wchiania si¢ w znikomym stopniu. Benzydamina jest metabolizowana glownie
przez utlenienie, dealkilacje i sprzeganie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza, ktore nie bylyby wymienione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Biekit patentowy (E 131)
Zbkcien chinolinowa (E 104)
Aromat migtowy

Glicerol

Etanol 96%

Sacharyna

Sodu wodoroweglan

Metylu parahydroksybenzoesan
Polisorbat 20

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

Opakowanie 30 g - 3 lata

Opakowanie 100 g - 4 lata

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu butelki, patrz punkt 6.3.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1. Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 100 g + 2 % preparatu z korkiem uszczelniajacym i
zakretka aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym, umieszczona w pudetku tekturowym.

2. Butelka z polietylenu zawierajaca 30 g + 2 % preparatu, z atomizerem i aplikatorem doustnym,
umieszczona w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 9522

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4323

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.07.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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