FASS ()

Bertolix

Zentiva Denmark
Munhalespray, 16sning 3 mg/ml
(En klar, farglos vatska med karakteristisk pepparmyntsdoft)

Andra medel for lokal behandling i munhalan

Aktiv substans:
Bensydamin

ATC-kod:
A01ADO2

Lakemedel fran Zentiva Denmark omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-06-23.

Indikationer

Behandling av symtom associerade med inflammatoriskt tillstand i munhala och svalg (smarta, rodnad,
svullnad) eller irritation i mun och svalgslemhinna.
Bertolix ar indicerad hos vuxna

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
Vuxna

Rekommenderad dos ar 2-4 puffar varje gang (ger 1,02 till 2,04 mg bensydaminhydroklorid, motsvarande
0,91 till 1,82 mg bensydamin), 2-6 ganger dagligen, inte oftare an var 1,5-3:e timme.
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Overstig inte rekommenderad dos. Behandlingen ska inte éverstiga 7 dagar utan ldkarkontakt.

Ungdomar och barn.
Rekommenderas ¢j till ungdomar eller barn.

Administreringssatt

Foér anvandning i munhala och svalg.

Placera sprayflaskan i ett uppratt lage.

Om sprayflaskan anvands for forsta gangen, hall den i uppratt Iage och tryck bestamt med tumme eller
pekfinger. Upprepa 5 ganger. Nar sprayflaskan anvands nasta gang, tryck 2 ganger innan anvandning.
Placera sedan munstycket mot bakre delen av munhalan eller svalget och tryck pa sprayflaskan.

Vid sprayning ska patienten halla andan.

Detta lakemedel ska tas efter maltid eller dryck.

Varningar och forsiktighet

Undvik kontakt med égonen.
Hos ett fatal patienter, kan sarbildning i mun/svalg orsakas av allvarliga sjukdomar. Patienter, vars symtom
forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar, har feber eller andra symtom maste darfor radfraga lakare

eller tandlakare.

Langtidsanvandning kan orsaka allergiska reaktioner. Om detta intraffar ska anvandningen upphdéra och
lakare konsulteras fér behandling.

Bensydamin bdr inte anvandas av patienter som er dverkansliga mot acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

Bronkospasm kan utldsas hos patienter som har eller har haft bronkialastma. Dessa patienter bor iaktta
forsiktighet.

Domning i munhalan eller svalget kan férekomma direkt efter sprayning. Mat eller dryck ska undvikas tills
detta har gatt 6ver.

Bertolix innehaller alkohol (etanol), metylparahydroxibensoat (E 218) och natrium.
Detta ldkemedel innehaller 81,40 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 13,84 mg /0,17 ml (en puff
spray). Mangden etanol i en puff (0,17 ml) av detta lakemedel motsvarar mindre an 0,4 ml 6l eller 0,2 ml

vin. Den laga méngden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) vilket kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per puff (0,17 ml), d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.
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Graviditet
Adekvat data fran behandling av gravida med bensydamin saknas. Djurstudier ar ofullstandiga vad galler
effekter pa graviditet och amning (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Bertolix ska inte anvandas under graviditet.

Amning

Adekvat data fran behandling av ammande med bensydamin saknas. Utséndring i bréstmjélk har inte
studerats. Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekter pa graviditet och amning (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

Bertolix ska inte anvandas under amning.

Fertilitet

Adekvat data pa effekten av bensydamin pa fertiliteten saknas.

Trafik

Bertolix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna ar listade nedan klassificerade i enlighet med organsystem och ordnade nedatgdende i
enlighet med allvarlighetsgrad. Bedémning av biverkningar baseras pa foljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgéngliga data)

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion, dverkanslighetsreaktion.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mycket sallsynta:
Laryngospasm eller bronkospasm.

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: Brannande kansla i munnen och muntorrhet.
Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: Fotosensitivitet.

Mycket sallsynta: Angio6dem

Direkt efter administrering kan en avdomning eller brannande kansla uppsta i munhala eller svalg.
Reaktionen ar korrelerad med Iakemedlets normala verkan och férsvinner efter en kort stund. | enskilda fall
har illamaende eller krékningar uppstatt pa grund av reflex i svalget vid administrering av produkten. Dessa
symtom upphdér nar administreringen avslutas.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Forgiftning férvantas endast uppsta i handelse av oavsiktligt oralt intag av stora mangder benzydamin (>
300 mgq).

De symtom som ar férknippade med 6verdos av oralt intaget benzydamin ar framst gastrointestinala
symtom och symtom fran centrala nervsystemet. De vanligaste gastrointestinala symtomen ar illamaende,
krakningar, buksmarta och irritation i matstrupen. Symtom fran centrala nervsystemet innefattar yrsel,
hallucinationer, agitation, oro och irritabilitet.

Vid akut 6verdos ar endast symtomatisk behandling mojlig. Patienterna ska hallas under noggrann
observation och understédjande behandling ska ges. Adekvat hydrering maste uppratthallas.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Bensydamin tillhér gruppen ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel. Den har antiinflammatorisk och
smartstillande verkan och ut6var lokal smartstillning pa slemhinnan i munhalan. Antiinflammatorisk och
smartstillande verkan sker genom stabilisering av cellmembranet och hamning av prostaglandinsyntesen.
Efter en topikal applikation visar bensydamin smartstillande verkan, dock ar denna verkningsmekanism inte
fullt faststalld.

Farmakokinetik

Absorption och distribution

Absorptionen genom slemhinnor och svalg har pavisats genom narvaro av matbara nivaer bensydamin i
plasma vilka dock ar for 1dga for att ge en systematisk paverkan. Nar bensydamin appliceras lokalt, har det
visats att substansen ackumuleras i den inflammerade vavnaden dar den nar effektiva koncentrationer
genom dess formaga att penetrera epitelcellerna.

Eliminering
Eliminering sker framst via urinen, mestadels som inaktiv metabolit och konjugerad produkt.

Prekliniska uppgifter

Utvecklingstoxicitet och toxicitet under/efter fédsel sags vid reproduktionstoxiska studier i rattor och
kaniner vid plasmakoncentrationer mycket hogre (upp till 40 ganger) an de observerade efter en oral
endos. Inga teratogena effekter sags i dessa studier. Tillganglig kinetisk data ger inte mojlighet att faststalla
den kliniska relevansen av de reproduktionstoxiska studierna. Eftersom de prekliniska studierna hade
tillkortakommanden och darfér ar av begransat varde, ger de ingen ytterligare information till férskrivaren
annat an den information som finns i andra delar av SPC:n farmaceutiska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 14:23


http://www.lakemedelsverket.se/

1 ml innehaller 3 mg bensydaminhydroklorid, motsvarande 2,68 mg benzydamin.
1 puff (0,17 ml) innehaller cirka 510 mikrogram bensydaminhydroklorid, motsvarande 456 mikrogram
benzydamin.

Hjdalpamnen med kénd effekt:
Metylhydroxibensoat (E218), 1 mg/ml och etanol 96%, 81,40 mg/ml.
1 puff (0,17 ml) av sprayen innehaller 0,17 mg metylhydroxibensoat (E218) och 13,84 mg etanol 96%.

Forteckning dver hjalpamnen
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumcyklamat (E 952)
Glycerol (E 422)
Natriumbikarbonat

Polysorbat 80

Etanol 96 %

Pepparmintsmak (innehallande pepparmyntolja, etanol, mentol)
Koncentrerad fosforsyra (pH-reglerande)
Renat vatten

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar
Hallbarhet efter 6ppnandet &r 160 dagar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hégst 30°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Munhalespray, l6sning.
Klar och farglds 16sning med pepparmintiukt, med pH 5,3-6,7.

Férpackningsinformation

Munhélespray, I6sning 3 mg/ml En klar, fargl6s vatska med karakteristisk pepparmyntsdoft
75 puff(ar) spraybehallare, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandhygienist, tandlakare
150 puff(ar) sprayfl., receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandhygienist, tandlakare
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