CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku. Pojedyncze rozpylenie zawiera
w przyblizeniu 0,180 ml, co odpowiada 0,27 mg benzydaminy na pojedyncze rozpylenie.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol absolutny (81,0 mg/ml, co odpowiada 14,58 mg na
pojedyncze rozpylenie), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) (1 mg/ml, co odpowiada 0,18 mg na
pojedyncze rozpylenie’).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.
Bezbarwny, klarowny, przezroczysty ptyn o migtowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Actusept jest przeznaczony do miejscowego leczenia objawdw zapalenia w obrebie jamy ustnej

1 gardta, ktoremu towarzyszy bol. Produkt leczniczy jest rowniez wskazany do tagodzenia bolu
pourazowego, bolu po zabiegu chirurgicznym w obszarze jamy ustnej i gardta, na przyktad po zabiegu
wyciecia migdatkow, zabiegu dentystycznym lub po zastosowaniu sondy nosowo-zotadkowe;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (w wieku 12-18 lat)

0Od 4 do 8 rozpylen podawanych od 2 do 6 razy na dobg; nie czg$ciej niz co
1,5 - 3 godziny.

Dzieci (w wieku 6-12 lat)
4 rozpylenia podawane od 2 do 6 razy na dobe; nie czgSciej niz co 1,5 - 3 godziny.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
1 rozpylenie na kazde 4 kg masy ciala, maksymalnie do 4 rozpylen, podawanych od 2 do 6 razy na
dobe; nie czegsciej niz co 1,5 - 3 godziny.

Tego produktu leczniczego nie wolno stosowacé u dzieci, ktore nie s3 w stanie wstrzymac oddechu
podczas podawania.

Osoby w podesztym wieku
Ze wzgledu na niewielkg ilo$¢ stosowanego produktu leczniczego, pacjenci w podesztym wieku moga
otrzymac taka samg dawke jak pozostali dorosli.



Sposdb podania
Podanie dogardiowe.

Jak stosowa¢ aerozol

Uzytkownicy powinni trzymaé butelke w pozycji pionowe;j. Przed pierwszym uzyciem aerozol nalezy
przygotowac, naciskajac mocno ttok do momentu, az pojawi si¢ mgietka z konca rurki natryskowe;.
Nastepnie rurke natryskowa nalezy skierowac na bolacg czgéci jamy ustnej lub gardta i ponownie
wcisna¢ tlok. Jedno weisniecie ttoka uwalnia jedno rozpylenie. Po podaniu wymaganej liczby
rozpylen, koniec rurki natryskowej nalezy wytrze¢ chusteczkg jednorazows. Ulatwia to utrzymanie
droznosci rurki. Podczas rozpylania pacjent powinien wstrzymac oddech.

Produkt nalezy przyjmowac przed jedzeniem lub piciem.
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Stosowanie benzydaminy nie jest zalecane u pacjentdow z nadwrazliwoscia na salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z astma oskrzelowg lub alergia w wywiadzie, poniewaz u
tych pacjentow istnieje mozliwo$¢ skurczu oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera 14,58 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu . [lo$¢ alkoholu w
jednym rozpyleniu tego produktu jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

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

Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazde rozpylenie, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Proces N-utlenienia substancji czynnej moze hamowac trimetyloamia, metamizol, itopryd i tozasertyb.
Proces N-demetylacji benzydaminy (maty szlak metaboliczny) moze by¢ hamowany przez znane
inhibitory cytochromu P450 2D6.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak informacji odnosnie uzycia benzydaminy w okresie ciagzy. Produkt nie powinien by¢ stosowany

w okresie ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersig
Brak informacji odnos$nie uzycia benzydaminy w okresie laktacji. Nie badano przenikania produktu do
mleka kobiecego Produktu nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz zaleci




inaczej.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu benzydaminy na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Actusept nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy czgstosci wystgpowania, objawy niepozadane uszeregowano zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ okreslono nastgpujaco: 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, czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Niezbyt czesto Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia ukladu reakcja
immunologicznego anafilaktyczna,
reakcje
nadwrazliwo$ci
Zaburzenia ukladu skurcz krtani lub skurcz
oddechowego, klatki oskrzeli

piersiowej
i Srédpiersia

Zaburzenia zoladka | dretwienie ust
i jelit 1 uczucie ktucia

W jamie ustnej*

Zaburzenia skory obrzek

i tkanki podskérnej naczynioruchowy

*Zglaszano, ze uczucie ktucia znika podczas kontynuacji leczenia, jesli jednak utrzymuje si¢, zalecane
jest przerwanie leczenia.

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 dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




4.9 Przedawkowanie

Zatrucie jest mozliwe tylko w razie przypadkowego potknigcia duzych ilosci benzydaminy (> 300
mg).

Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy dotyczg gtownie uktadu pokarmowego i
osrodkowego uktadu nerwowego. Najczesciej wystgpujace objawy ze strony przewodu pokarmowego
to nudnosci, wymioty, bol brzucha i podraznienie przetyku, zas objawy ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego to zawroty glowy, omamy, pobudzenie, niepokoj i drazliwos¢.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest tylko leczenie objawowe. Pacjenci powinni
pozostawac pod $cista obserwacja i stosowaé nalezy leczenie podtrzymujace. Nalezy zapewnic
odpowiednie nawodnienie.

Przypadkowe potknigcie matych ilosci produktu nie jest szkodliwe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty stomatologiczne, inne leki do stosowania miejscowego
w jamie ustnej, kod ATC: AO1ADO02

Mechanizm dziatania

Benzydamina nalezy do grupy niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych. Wykazuje miejscowe
dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe oraz dziala miejscowo znieczulajaco na btong §luzowa
jamy ustnej. Aktywnos$¢ przeciwzapalna polega na stabilizacji bton komérkowych i hamowaniu
syntezy prostaglandyn. Dzialanie przeciwbolowe i miejscowo znieczulajgce zwigzane jest ze
zmniejszaniem napig¢cia mig$ni poprzecznie prazkowanych oraz rozkurczaniem miesni gtadkich.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie i dystrybucja

Wykazano wchianianie przez btong sluzowa i gardto, dzigki obecnosci w osoczu u ludzi mierzalnych
ilosci benzydaminy. Nie sg to jednak ilosci wystarczajagce do wywotania dziatania og6lnoustrojowego.
Wykazano, ze stosowana miejscowo benzydamina gromadzi si¢ w tkankach zmienionych zapalnie, w
ktorych osiagga skuteczne stezenie dzigki zdolno$ci przenikania przez nablonek.

Metabolizm i eliminacja

Benzydamina jest metabolizowana glownie poprzez utlenianie, sprz¢ganie i dealkilacje. Przede
wszystkim ulega N-utlenieniu (glowny metabolit N-tlenek benzydaminy) przez monooksygenazy
zawierajgce flawine (gtownie FMO3). Ponadto wykazano, ze ulega N-demetylacji przez enzymy
mikrosomalne (CYP2D6 i CYP3A4), z utworzeniem norbenzydaminy. Inne metabolity
zidentyfikowano w ludzkim moczu: pochodne hydroksylobenzydaminy, dedimetylaminopropylo-
benzydaming, debenzylo-benzydaming i kilka glukuronidéw (gtéwnie koniugaty 5-
hydroksybenzydaminy). Informacje dotyczace ich aktywno$ci farmakologicznej sa ograniczone.
Okoto 50% benzydaminy jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki, z szybkoscia 10% dawki
w ciggu pierwszych 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazuja na szczegdlne zagrozenie dla ludzi na podstawie konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu



na reprodukcje i rozwdj potomstwa.

6. SZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Etanol absolutny

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

Glicerol

Olejek migtowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu: przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typu III), z wieczkiem z pompka rozpylajaca (aplikator z PP, rurka
z LDPE/PP), w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 30 ml

6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24047



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 czerwca 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



