FASS ()

Bafucin®

McNeil
Sugtablett
(Tillhandahalls ej) (rund, kupad, ljusgul, 13 mm, smak av anis och mentol)

Medel vid lindrig halsinfektion

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
2,4-diklorobensylalkohol

Bensokain

Cetylpyridinium

Gramicidin

ATC-kod:
R02AB30

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Bafucin® sugtablett ;
Bafucin® Mint sugtablett

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-08-09.

Indikationer

Symtom sasom ont i halsen och svalgrodnad i samband med lindriga infektioner i munhala och svalg.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering
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Vuxna och barn éver 5 ar: 1 sugtablett varannan timme. Tabletten far langsamt smalta i munnen. Ta inte
fler &n 12 sugtabletter under 24 timmar.

Varningar och forsiktighet

Personer med aspirationsproblem eller svarigheter att svalja ska anvanda detta lakemedel med forsiktighet.
Bafucin innehaller sorbitol. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta lakemedel.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
Bafucin: Innehaller smakamne med linalol och limonen. Dessa amnen kan orsaka allergiska reaktioner.

Bafucin mint: Innehaller smakamne med eugenol, linalol, och limonen. Dessa amnen kan orsaka allergiska
reaktioner.
Interaktioner

Det finns inga kanda lakemedelsinteraktioner med kombinationen av aktiva substanser eller med de
individuella aktiva substanserna oralt bensokain, cetylpyridiniumklorid, diklorobensylalkohol och gramicidin
och andra lakemedel.

Graviditet

Adekvata och valkontrollerade studier av anvandning hos gravida kvinnor saknas.

Amning

Det ar inte kdnt om bensokain, cetylpyridiniumklorid, diklorobensylalkohol och gramicidin eller dess
metaboliter utséndras i brostmjolk.

Trafik

Inga effekter pa formagan att kéra bil eller skéta maskiner har observerats.

Biverkningar
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: Urtikaria, exantem, Quinckes 6dem.

Biverkningar av Bafucin och Bafucin mint torde i huvudsak kunna hanféras till 6verkanslighetsreaktioner
framkallade av bensokain.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det majligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns inga rapporter i litteraturen som beskriver risken fér dverdosering med kombinationen av
bensokain, cetylpyridiniumklorid, diklorobensylalkohol och gramicidin hos manniskor. Inga biverkningar
associerade med Overdosering har identifierats vid analys av sakerhetsdata efter marknadsféring.

Fall av methemoglobinemi som fdljd av exponering fér bensokain finns rapporterade. Dessa fall ar
huvudsakligen kopplade till anvandning av bensokain spray for lokalanestesi vid intubering dar betydligt
hdogre doser ges an vad som ar aktuellt for halstabletter.

Farmakodynamik

Bensokain ar ett anestetikum med en lokalanestetisk effekt, en ester av paraaminobensoesyra som saknar
en terminal aminogrupp. Den lokalanestetiska effekten medieras genom blockad av permeabiliteten for
natriumjoner éver neuronmembranets cellmembran varvid neuronmembranets elektriska potential
stabiliseras och initiering och dverféring av nervimpulser blockeras vilket leder till "beddvning” av det
paverkade omradet.

Bafucin och Bafucin mint innehaller dven en kombination av tre antibakteriella dmnen
(cetylpyridiniumklorid, diklorobensylalkohol och gramicidin). Effekt in vitro har visats mot bl a streptokocker
tillhdrande A-, C- och G-gruppen.

Bafucin och Bafucin mint minskar frekvensen av lindriga hals- och svalgsymtom sasom "ont i halsen" och
"svalgrodnad".

Farmakokinetik

Farmakokinetiska data féor kombinationen av bensokain, cetylpyridiniumklorid, diklorobensylalkohol och
gramicidin saknas.

Information om absorption, distribution, metabolism och elimination av bensokain, cetylpyridiniumklorid,
diklorobensylalkohol och gramicidin saknas.

Prekliniska uppgifter

Icke-kliniska data pavisar ingen speciell fara for manniskor baserat pa konventionella studier pa upprepad
dos-toxicitet, genotoxicitet, karcinogen potential samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Aktiva innehallsamnen: Bensokain 2 mg
Gramicidin 0,3 mg
Cetylpyridiniumklorid 2 mg
2,4-Diklorobensylalkohol 2 mg
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Hidlpdmnen med kand effekt

Bafucin: sorbitol 505 mg, eukalyptusolja (innehaller linalol och limonen) 3,4 mg, anisolja (innehaller linalol
och limonen) 0,7 mg

Bafucin mint: sorbitol 500 mg, pepparmyntolja (innehaller eugenol, linalol och limonen) 4,4 mg

Forteckning dver hjalpamnen
Bafucin: Sorbitol, sackarinnatrium, mentol, riboflavin (fargamne E 101), polyetylenglykol, etylcellulosa,
eukalyptusolja (innehaller linalol och limonen), anisolja (innehaller linalol och limonen), dimetikon.

Bafucin mint: Sorbitol, sackarinnatrium, mentol, polyetylenglykol, etylcellulosa, pepparmyntolja (innehaller
eugenol, linalol och limonen), dimetikon.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Fdrvaras vid hdgst 25 °C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

BAFUCIN®

Sugtablett (rund, kupad, ljusgul, 13 mm, smak av anis och mentol)
25 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

50 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

BAFUCIN® MINT

Sugtablett (fyrkantig, facetterad, vit, 11,5x11,5 mm, smak av pepparmint och mentol)
25 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

50 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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