CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HASCOSEPT 1,5 mg/g roztwér do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera:
Benzydaminy chlorowodorek (Benzydamini hydrochloridum) 0,159

Substancja pomocnicza biologicznie czynna: metylu parahydroksybenzoesan

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk, afty) zwigzanych za stanem zapalnym jamy ustnej
i gardta w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, w stanach po zabiegach operacyjnych w
laryngologii i stomatologii.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania w jamie ustnej.

Opakowanie bez atomizera

Phuka¢ 2 do 3 razy na dobeg jame ustng i gardto stosujac 15 ml (1 tyzka) nierozcienczonego roztworu
lub rozcienczonego niewielka ilo$cig wody.

Opakowanie z atomizerem i aplikatorem doustnym

Nalezy przekreci¢ koncowke aplikatora do pozycji poziomej. Nastepnie umiesci¢ aplikator w
jamie ustnej, skierowac¢ jego wylot w strone ogniska zapalnego i mocno nacisng¢ przycisk.

Dzieci ponizej 6 lat: 1 dawka produktu leczniczego (kazda dawka zawiera 0,14 ml roztworu) na 4 kg
masy ciata, od 2 do 6 razy na dobeg.

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

Dzieci od 6 do 12 lat: 4 dawki produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobg.

Dzieci powyzej 12 lat i dorosii: od 4 do 8 dawek produktu leczniczego od 2 do 6 razy na dobe.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Produkt zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu) — mniej niz 100 mg na dawke.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisna¢ przycisk pompki w celu uzyskania
prawidlowego rozpylania.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, produktow leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje alergiczng. W takim przypadku produkt leczniczy Hascosept nalezy odstawi¢ i w
razie konieczno$ci wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.
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Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu produkt moze powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6. Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania benzydaminy u kobiet w cigzy
i karmigcych piersia. Nie jest znany stopien przenikania benzydaminy do mleka kobiecego. Badania
na zwierzetach nie wykazatly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy. Nalezy ostroznie stosowaé
w okresie cigzy oraz karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych: Bardzo czgsto (>1/10); Czesto (=1/100 do <1/10);
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10000), nie
znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Uklad narzadéw Bardzo rzadko (<1/10000), nie znana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia blony $luzowej jamy ustnej

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, drgtwienie, zawroty glowy,
bole glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka

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

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w zwiazku z tym
ogoblne dziatania niepozgdane wystepuja bardzo rzadko.

Rozcienczenie produktu zwykle usuwa te objawy.

4.9. Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogdlnie, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest minimalne. Przypadkowe potknigcie matej objetosci roztworu do ptukania jamy
ustnej Hascosept nie stanowi zagrozenia dla zdrowia.

Nalezy oczekiwac wystgpienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej iloSci
benzydaminy ( > 300 mg). Objawy kojarzone z przedawkowaniem benzydaminy obejmujg glownie
objawy zotadkowo-jelitowe i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczgstszych
objawow zoladkowo-jelitowych nalezg: nudnosci, wymioty, bol brzucha i podraznienie przetyku.
Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg zawroty glowy, halucynacje,
pobudzenie, niepokdj i rozdraznienie. W przypadku ostrego przedawkowania stosuje si¢ tylko
leczenie objawowe. Pacjent powinien pozostawac pod $cista obserwacja. Nalezy zapewni¢ leczenie
podtrzymujgce. Utrzymywa¢ odpowiednie nawodnienie.

Niemniej, w razie potkni¢cia (np. przez dzieci) bardzo duzej ilosci produktu leczniczego Hascosept
moga wystapi¢: wymioty, bole brzucha, niepokdj, lek, drgawki, ataksja, goraczka, tachykardia i
ewentualne zahamowanie czynno$ci osrodka oddechowego.
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W razie wystgpienia objawow przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe (np. wspomaganie
oddychania, detoksykacja przez ptukanie zotadka itp.)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej.

Kod ATC: A01ADO02

Chlorowodorek benzydaminy jest substancja o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwb6lowym.
Stosowany miejscowo dziata znieczulajaco i odkazajaco.

Benzydamina (1-benzyl-3-(3-dimetyloamino) - propoksy-1H-indazol), nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Zastosowana na skore i blony §luzowe wchtania si¢ bardzo
dobrze i osiaga w zmienionych chorobowo tkankach wysokie stgzenie, dajac pozadany efekt
terapeutyczny.

Hamuje synteze prostaglandyn i stabilizuje btony komoérkowe i lizosomalne, dzigki czemu wywiera
dziatanie przeciwzapalne, zmniejsza obrzek i przepuszczalno$¢ naczyn, znosi bol towarzyszacy reakcji
zapalnej. Wykazuje ponadto dziatanie antyagregacyjne poprawiajac warunki hemodynamiczne w
obrebie zmiany zapalne;.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dzicki wysokiej lipofilno$ci, benzydamina wykazuje bardzo dobrg penetracj¢ do tkanek, jednak do
krazenia systemowego wchiania si¢ w znikomym stopniu. Benzydamina jest metabolizowana gtownie
przez utlenienie, dealkilacje i sprzeganie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza, ktore nie bytyby wymienione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Biekit patentowy E 131, zolkcien chinolinowa E 104, aromat migtowy, glicerol, etanol 96% (10%),
sacharyna, sodu wodoroweglan, metylu parahydroksybenzoesan, polisorbat 20, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci
4 lata
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

1. Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 100 g + 2 % preparatu z korkiem uszczelniajagcym i
zakretkg aluminiowa z pierScieniem gwarancyjnym, umieszczona wraz z ulotka dla pacjenta w
pudetku tekturowym.

2. Butelka z polietylenu zawierajaca 30 g + 2 % preparatu, z atomizerem i aplikatorem doustnym,
umieszczona wraz z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4323

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.07.2008 r./02.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.11.2016r.

414



