CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uniben, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

1 ml produktu zawiera: 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), 30 mg glicerolu (E 422),

50 mg etanolu oraz 0,9 ng alkoholu benzylowego, cytral, cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen i
linalol (bedace sktadnikiem aromatu mi¢towego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustne;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowych objawow zwigzanych z ostrym stanem zapalnym jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy nalezy stosowac od 2 do 6 razy na dobe.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

1 dawka leku na 4 kg masy ciala, stosowana od 2 do 6 razy na dobg.
Bez wzgledu na mase ciala, jednorazowo nie nalezy przekraczac¢ 4 dawek.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz doro$li:
Jednorazowo od 4 do 8 dawek leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobe.

Jedna dawka leku o objetosci 0,17 ml zawiera 255 mikrograméw benzydaminy chlorowodorku.

Uwaga: Leczenie ciggle nie powinno trwac¢ dluzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu
powinien zadecydowac lekarz.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo spryskujac powierzchnig btony §luzowej jamy ustnej i (lub)
gardta. Dawek produktu leczniczego nie mozna dzielic.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na benzydaminy chlorowodorek lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie, zwtaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dzialaniu miejscowym, moze
spowodowac¢ reakcj¢ uczuleniowg. W takim przypadku produkt leczniczy nalezy odstawi¢ i wdrozy¢

odpowiednie postepowanie.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Ten lek zawiera 8,5 mg alkoholu (etanolu) w pojedynczej dawce, czyli w 0,17 ml produktu, co jest
rownowazne 50 mg/ml. [lo$¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1
ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem,
eugenolem, geraniolem, d-limonenem i linalolem. Mogg one powodowa¢ reakcje alergiczne.

Oproécz reakeji alergicznej u pacjentdw uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nie uczulonych.

Lek zawiera 0,153 ng alkoholu benzylowego w kazdej dawce, czyli w 0,17 ml produktu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Lek moze powodowac tagodne miejscowe

podraznienie.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 0,17 ml produktu (1 dawka), to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Benzydamina nie wykazuje dziatania teratogennego. W wyniku podawania ci¢zarnym samicom
szczurow dawek wielokrotnie wigkszych niz stosowane u ludzi obserwuje si¢ zmniejszong wydajnosc
reprodukcji (patrz punkt 5.3). Zastosowana miejscowo wchlania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia
nie wywolujac istotnego dziatania ogdlnego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania w okresie cigzy oraz karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu substancji czynnej zawartej w aerozolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych: Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

| Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ |
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nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia og6lne i1 stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony sluzowej jamy ustnej
Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci oraz wymioty
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne
Reakcje nadwrazliwos$ci
Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, drgtwienie, zawroty glowy,
bole glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka

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

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 ogélnoustrojowo, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest mato prawdopodobne.
Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania produktu leczniczego Uniben.

Przypadkowe zazycie duzej ilosci benzydaminy (>300 mg) moze spowodowaé wystgpienie zatrucia.
Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy obejmuja gtdéwnie zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe 1 nieprawidlowos$ci w funkcjonowaniu osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych
objawéw zotadkowo-jelitowych naleza: nudnos$ci, wymioty, bol brzucha i podraznienie przetyku.
Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg zawroty gtowy, omamy, pobudzenie,
niepokdj 1 rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania stosuje si¢ tylko leczenie objawowe. Pacjent powinien
pozostawac pod Scista obserwacja. Nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace.
Konieczne jest utrzymanie odpowiedniego nawodnienia.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, kod ATC:
AO01ADO2

Benzydamina jest indolowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) do stosowania
miejscowego i 0gdlnego. Produkt leczniczy Uniben, aerozol do stosowania w jamie ustnej, w ktdrego
sktad wchodzi benzydamina, jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Benzydamina w pH 7,2 ma wlasciwosci lipofilne, charakteryzuje si¢ powinowactwem do bton
komorkowych i dziata na nie stabilizujaco oraz wykazuje miejscowe dziatanie znieczulajace.




W przeciwienstwie do innych NLPZ, benzydamina nie hamuje cyklooksygenazy ani lipooksygenazy
(w stezeniu 10 mol/l). W badaniach na szczurach wykazano, ze benzydamina nie powoduje
powstawania wrzodow w przewodzie pokarmowym. Benzydamina, w stezeniu 10 mol/l, pobudza
syntez¢ PGE, w makrofagach. W stezeniach > 10~ mol/l w niewielkim stopniu hamuje aktywno$¢
fosfolipazy A, i lizofosfatydylo-acetylotransferazy.

Zahamowanie produkcji cytokin prozapalnych przez benzydaming swiadczy o jej wtasciwosciach
przeciwzapalnych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym benzydamina przenika bardzo dobrze przez skorg oraz powierzchnig
bton $luzowych i gromadzi si¢ w znajdujacych si¢ ponizej zmienionych zapalnie tkankach, osiggajac
stezenie wigksze niz po podaniu doustnym. Benzydamina, po zastosowaniu miejscowym,

w minimalnym stopniu wchtania si¢ do krazenia (do 5% dawki) i praktycznie nie dziala
ogolnoustrojowo.

Benzydamina jest wydalana gtownie z moczem w postaci nieaktywnych metabolitow lub zwigzkow
sprzgzonych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie wskazuja, ze benzydamina charakteryzuje si¢ niewielkg
toksycznoscig. Ograniczone dane wskazujg na brak wtasciwosci genotoksycznych i rakotwoérczych
benzydaminy. Benzydamina nie dziata teratogennie. W wyniku podawania ci¢zarnym samicom
szczurow dawek wielokrotnie wigkszych niz stosowane u ludzi obserwuje si¢ zmniejszong wydajnosc¢
reprodukc;ji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E 422)

Sacharyna sodowa

Etanol 96%

Sodu wodorowgglan

Polisorbat 20

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Aromat mi¢towy (aromat ,,fresh peppermint” 506041T) (zawiera m.in. alkohol benzylowy, cytral,
cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen, linalol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka polietylenowa (PE) z pompka dozujaca z aplikatorem, zawierajaca 30 ml produktu
leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosujac produkt leczniczy po raz pierwszy, nalezy kilka razy energicznie nacisng¢ pompka
dozownika w celu napetnienia dozownika i uzyskania prawidlowego rozpylenia.

1. Przekreci¢ koncoéwke dozownika.

2. Skierowa¢ koncowke dozownika do jamy ustne;j.

3. Mocno nacisng¢ dozownik kciukiem lub palcem wskazujacym. Czynno$¢ te powtorzy¢
odpowiednig ilo$¢ razy, zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17982

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.2011 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 22.03.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



