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).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo spryskujac powierzchnig btony §luzowej jamy ustnej i (lub)
gardta.

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

Dzieci i mtodziez

Dzieci ponizej 6 lat:

1 dawka leku na 4 kg masy ciala, stosowana od 2 do 6 razy na dobg.

Bez wzgledu na masg ciata, jednorazowo nie nalezy przekraczac¢ 4 dawek.

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

Dzieci powyzej 12 lat i dorosli:
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 ciagle nie powinno trwac¢ dluzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu
powinien decydowac¢ lekarz.

Dawek produktu leczniczego nie mozna dzielic.
4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na benzydaminy chlorowodorek lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje uczuleniowa. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie
postgpowanie.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu, lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu péznego).

Produkt leczniczy zawiera niewielkie stezenie etanolu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystgpowania interakcji z innymi preparatami stosowanymi miejscowo.

4.6. Wplyw na plodno$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¢ zmniejszona wydajnosc¢
reprodukcji (patrz pkt 5.3). Zastosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilo$ci do krazenia nie
wywotujac istotnego dziatania ogdlnego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania w okresie ciazy oraz karmienia piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu substancji czynnej zawartej w aerozolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn oraz na sprawnos$¢ psychofizyczna.

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

Niezbyt cze¢sto (=1/1000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), nie
znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Uklad/narzad Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czesto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci oraz wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwo$ci

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, dr¢twienie, zawroty glowy,
béle glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wysypka

Miejscowe dziatania niepozadane sa zazwyczaj przemijajace, ust¢puja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilo$ci do krazenia, w zwiazku z tym
og6lne dzialania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko.

4.9. Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogélnoustrojowo, tak wigc ryzyko
przedawkowania jest mato prawdopodobne.

Dotychczas nie obserwowano objawéw przedawkowania preparatu Uniben.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne




Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, kod ATC:
A01ADO2

Benzydamina jest indolowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) do stosowania
miejscowego i ogdlnego. Preparat Uniben, aerozol do stosowania w jamie ustnej, w ktérego sktad
wchodzi benzydamina, jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Benzydamina w pH 7,2 ma wtasciwosci lipofilne, charakteryzuje si¢ powinowactwem do bton
komérkowych 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 wrzodéw w przewodzie pokarmowym. Benzydamina, w stezeniu 10 mol/l, pobudza
syntez¢ PGE, w makrofagach. W stezeniach > 10™* mol/I w niewielkim stopniu hamuje aktywnos¢
fosfolipazy A, i lizofosfatydylo-acetylotransferazy.

Zahamowanie produkcji cytokin prozapalnych przez benzydaming $wiadczy o jej wlasciwo$ciach
przeciwzapalnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

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

Benzydamina jest wydalana gtéwnie z moczem w postaci nieaktywnych metabolitow lub zwiazkéw
sprzezonych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie wskazuja, ze benzydamina charakteryzuje si¢ niewielka
toksycznoscig. Ograniczone dane wskazuja na brak wtasciwosci genotoksycznych i rakotwoérczych
benzydaminy. Benzydamina nie dziata teratogennie. W wyniku podawania ci¢zarnym samicom
szczuréw dawek wielokrotnie wigkszych niz stosowane u ludzi obserwuje si¢ zmniejszona wydajnos¢
reprodukcji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sacharyna sodowa

Etanol 96%

Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Metylu parahydroksybenzoesan

Aromat mig¢towy (Aromat ,,fresh peppermint” 506041T)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.
6.3. Okres waznoSci

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



6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa (PE) z pompka dozujaca z aplikatorem, zawierajaca 30 ml preparatu,
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 nacisna¢ pompka
dozownika w celu napetnienia dozownika i uzyskania prawidlowego rozpylenia.

1. Przekreci¢ koncowke dozownika.

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

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

Stosujac preparat po raz pierwszy, w celu uzyskania prawidtowego rozpylenia nalezy kilka razy
energicznie nacisna¢ dozownik.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chlodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17982

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA JEGO PRZEDLUZENIA

2011.03.15

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



