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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzydamine neo-angin forte
3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini
hydrochloridum).

Pojedyncza dawka aerozolu (0,17 ml) zawiera 0,51 mg benzydaminy
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol 96% 13,77 mg, metylu
parahydroksybenzoesan 0,17 mg i makrogologlicerolu hydroksystearynian

2,55 mg na dawke aerozolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Klarowny 1 bezbarwny roztwor o wisniowym smaku 1 zapachu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte jest wskazany do stosowania u
dorostych w objawowym miejscowym leczeniu ostrego bolu gardla z
towarzyszacymi typowymi objawami stanu zapalnego, takimi jak bdl,
zaczerwienienie lub obrzek w jamie ustnej 1 gardle.

Dawkowanie i sposob podawania

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciggle nie powinno trwac dluze;j
niz 7 dni. Po 3 dniach nalezy uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku braku efektu
lub nasilenia objawow (b6l gardta i jamy ustnej).

Dawkowanie

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte stosuje si¢ na ogét od 2 do 6
razy na dobg (nie czesciej niz co 1,5 — 3 godziny).

Od 2 do 4 dawek na podanie.
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Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentdéw w podesztym
wieku. O ile lekarz nie przepisat innych dawek, nalezy stosowa¢ dawki zalecane dla
dorostych.

Sposoéb podawania:
Podanie na sluzowke jamy ustne;.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte jest zalecany do stosowania w jamie
ustnej i gardle.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac bezposrednio przed jedzeniem lub
piciem.

Instrukcja stosowania:

1. Podnies¢ koncowke rozpylajaca.
2. Wprowadzi¢ koncéwke do jamy ustnej 1 skierowac aerozol w stron¢ leczonego
miejsca. Nacisnaé glowice aerozolu palcem wskazujacym.

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego Benzydamine neo-angin forte nalezy
nacisng¢ przycisk kilka razy, az do uzyskania jednolitej mgietki. Podczas rozpylania
leku nalezy wstrzymac¢ oddech.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystapi jedno z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego.

Nie zaleca si¢ stosowania benzydaminy u pacjenta z nadwrazliwoscia na salicylany
(np. kwas acetylosalicylowy 1 kwas salicylowy) lub inne leki z grupy NLPZ.

U pacjentéw chorych na astme oskrzelowg lub z astmg oskrzelowa w wywiadzie moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli. U tych pacjentow nalezy zachowac ostroznos¢.

U niewielkiej liczby pacjentéw owrzodzenie w jamie ustnej i gardle moze okazaé
si¢ objawem duzo ci¢zszych patologii. Jesli po uptywie 3 dni leczenia nie nastgpita
poprawa, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Wskazania nie uzasadniajg dlugotrwatego stosowania, biorac pod uwage mozliwe
szkodliwe dziatanie tego rodzaju leczenia na florg bakteryjng w jamie ustne;.

Stosowanie tego produktu, zwlaszcza dlugotrwate, moze prowadzi¢ do
podraznienia. W takim wypadku konieczne bedzie tymczasowe przerwanie
stosowania i konsultacja z lekarzem.
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Unika¢ kontaktu z oczami.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte zawiera parahydroksybenzoesan
metylu: produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego) 1 wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte zawiera 13,22 mg alkoholu (etanolu)
w kazdej jednostce dawkowania- jedno rozpylenie odpowiadajace 0,17 ml.

[lo$¢ alkoholu w jednej dawce tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 0,5 ml piwa lub
wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte zawiera makrogologlicerolu
hydroksystearynian (pochodna oleju rycynowego): lek moze powodowac
niestrawnos$¢ 1 biegunke.

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu w kazdej jednostce dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Benzydamine neo-angin

forte podczas cigzy.

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

Nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowe narazenie na dzialanie produktu Benzydamine
neo-angin forte osiggnigte po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka
lub ptodu.

W zwigzku z tym produktu Benzydamine neo-angin forte nie nalezy stosowac¢ podczas
cigzy, chyba ze jest to z bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac
mozliwie najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy/metabolitow do
mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Produkt
Benzydamine neo-angin forte nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu benzydaminy na ptodno$¢ u ludzi.
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Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte nie ma wpltywu lub wywiera
nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja
MedDRA:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>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 dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i1 §rodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz krtani lub skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Rzadko: §wiad i sucho$¢ w jamie ustnej, znieczulenie ust i gardta (nalezy do
zakresu dziatania tego produktu leczniczego 1 szybko ustgpuje), nudnosci 1
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: nadwrazliwos$¢ na §wiatto
Bardzo rzadko: obrzg¢k naczynioruchowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Wystapienie zatrucia przewiduje si¢ jedynie w przypadku przypadkowego spozycia
duzych ilosci benzydaminy (>300 mg).
Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy to gldéwnie objawy ze strony
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uktadu pokarmowego oraz osrodkowego uktadu nerwowego. Najczestszymi
objawami ze strony przewodu pokarmowego sa nudnosci, wymioty, bdl brzucha i
podraznienie przelyku. Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg
zawroty glowy, omamy, pobudzenie, niepokoj i drazliwos$c¢.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest jedynie leczenie objawowe.
Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac i wdrozy¢ leczenie podtrzymujace. Nalezy
utrzymywac¢ odpowiednie nawodnienie.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad oddechowy, preparaty na gardlo, preparaty na
gardlo, inne preparaty na gardio
kod ATC: R02AX03

Chlorowodorek benzydaminy to indolowy niesteroidowy lek przeciwzapalny
stosowany w leczeniu miejscowym w postaci acrozolu do stosowania w jamie ustnej,
roztworu. Chlorowodorek benzydaminy przy pH 7,2 jest substancja lipofilna.
Charakteryzuje si¢ powinowactwem do blon komorkowych i1 dziala na nie
stabilizujaco, wykazujac miejscowe dziatanie znieczulajace. W przeciwienstwie do
innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych chlorowodorek benzydaminy nie
hamuje cyklooksygenazy ani lipooksygenazy (10 mol/1) i nie powoduje
powstawania owrzodzen. Hamuje w duzo mniejszym stopniu fosfolipazg A2z oraz
lizofosfatydylo-acylotransferaze (>10* mol/1). W stezeniu 10 mol/l pobudza
synteze PGE, w makrofagach. W zakresie stezen od 10 do 10™* mol/l znamiennie
hamuje tworzenie si¢ wolnych rodnikéw tlenowych w fagocytach. W stezeniu 10
mol/l hamuje degranulacj¢ 1 agregacj¢ fagocytéw. Najsilniejsze dziatanie in vitro ma
miejsce podczas hamowania adhezji leukocytow na $rodbtonku naczyniowym (3-4 x
10 mol/1).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Po zastosowaniu miejscowym substancja bardzo tatwo przenika przez powierzchni¢
skory 1 bton §luzowych i1 gromadzi si¢ w zmienionych zapalnie tkankach.
Maksymalne stg¢zenie w osoczu jest osiggane po 2 godzinach od podania.

Dystrybucja:
Po zastosowaniu doustnym benzydamina jest rozlegle i powoli dystrybuowana do

tkanek (objetos¢ dystrybucji = 100 1). Benzydamina wigze si¢ z biatkami osocza w
okoto 10-15%.

Metabolizm:

W ciagu 24 godzin pojedyncza dawka jest w okoto 40% wydalana przez uktad
moczowy w postaci polarnych metabolitow (gtownie N-tlenek benzydaminy i 5-
hydroksy-glukuronid benzydaminy), a w 5% w postaci niezmienionej jako
benzydamina. 70% podanej dawki jest wydalane przez nerki.
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Eliminacja:
Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto 10 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorowodorek benzydaminy wykazuje bardzo matg toksycznos¢:

Wspolczynnik bezpieczenstwa migdzy LD 50 a pojedyncza dawka leczniczg wynosi
1000:1. Chlorowodorek benzydaminy nie uszkadza przewodu pokarmowego.

W badaniach nad toksycznym wplywem na reprodukcje, przeprowadzonych u
szczurdw 1 krolikow, obserwowano toksyczny wplyw na rozwdéj ptodu oraz okres
okoto- i poporodowy, uzyskujac stezenia w osoczu znacznie (do czterdziestu razy)
wieksze niz stezenia obserwowane po podaniu doustnym pojedynczej dawki
leczniczej. W badaniach tych nie wykazano dzialania teratogennego.

Na podstawie dostepnych danych toksykokinetycznych weryfikacja znaczenia
klinicznego tych badan nad toksycznym wptywem na reprodukcje¢ nie jest mozliwa.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol 85%

Etanol 96%

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu wodoroweglan (E 500) do
ustalenia pH

Aromat wisniowy
Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

3 lata

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Benzydamine neo-angin forte pakowany jest w butelki z
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HDPE z pompka dozujaca z polietylenu zawierajace 15 ml lub 30 ml roztworu.
Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 88 dawek (15 ml), 176 dawek (30 ml)

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 26142

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.2020
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4.08.2023

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.08.2025



