PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Andolex 1,5 mg/ml munskdljvatska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller bensydaminhydroklorid 1,5 mg

Hjalpamnen med kand effekt: 15 mg metylparahydroxibensoat (E218), 1126 mg alkohol (etanol) per
dos (15 ml) och mintsmak (se avsnitt 4.4 for ytterligare information).

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Munskéljvatska

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korttidshehandling av lokala smarttillstand i munhala och svalg.

I likhet med behandling av évriga icke kroniska smarttillstand bor behandling langre dn en vecka

undvikas, om inte orsaken till sméartan och dess forvantade duration ar kénd.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna samt barn oéver 12 ar

15 ml var 1,5-3 timme enligt foreskrift.

Pediatrisk population
Andolex ska inte anvandas av barn 12 ar och yngre.

Administrationssatt
Skolj munnen eller gurgla under c:a 30 sekunder. Losningen skall ej svéljas utan spottas ut.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot det aktiva innehallsémnet eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Andolex innehaller metylparahydroxibensoat som kan ge en allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Undvik kontakt med 6gonen.



Bensydamin bor anvandas med forsiktighet av patienter med Gverkénslighet mot acetylsalicylsyra eller
andra NSAID.

Bronkospasm kan utldsas hos patienter som har eller har haft astma. Forsiktighet bor iakttas hos dessa
patienter.

Detta lakemedel innehaller 1126 mg alkohol (etanol) per dos (15 ml), motsvarande mindre &n 30 ml
ol, eller 12 ml vin. Andolex ska inte svéljas, darfor forvéntas mangden alkohol i detta lakemedel inte
ge nagra markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”

Detta lakemedel har en mintsmak som innehaller bensylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol,
eugenol, geraniol, isoeugenol, limonen och linalool. Dessa &mnen kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Uppgift saknas om effekter pa fertilitet.

Graviditet

Den systemiska koncentrationen av bensydamin ar betydligt lagre vid topikal administrering jamfort
med beredningsformer for oral administrering. Med hanvisning till erfarenhet fran behandling med
NSAID for systemiskt bruk rekommenderas foljande: Bensydamin ska inte anvandas vid graviditet om
det inte bedoms nodvandigt av lakaren. Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha negativa effekter pa
graviditeten och/eller den embryonala/fetala utvecklingen. Bensydamin ska darfor endast anvéndas
under graviditetens forsta och andra trimester, efter noggrann avvégning av risk-nytta-balansen. Om
bensydamin anvénds av en kvinna som foérsoker bli gravid eller under graviditetens forsta eller andra
trimester, ska dosen hallas sa lag och behandlingstiden s& kort som mgjligt.

Anvéndningen av bensydamin ska undvikas i graviditetens tredje trimester. Under de sista tre
manaderna av graviditeten, kan detta lakemedels verkningsmekanism hamma forlossningsarbetet,
forlanga graviditeten samt forlanga fodelseprocessen. Dessutom kan det orsaka kardiovaskular (med
prematur slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension) och renal (med oligures och
oligoamnios) toxicitet hos barnet, 6kad blodningsrisk for modern och barnet samt ¢kad risk for
6dembildning hos modern.

Djurexperimentella data &r ofullstandiga.

Amning
Bensydamin ska inte anvandas vid amning om det inte beddms nédvéndigt av lakaren. Uppgift saknas
om passage 6ver till modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Andolex innehaller 10 vol% alkohol vilket motsvarar upp till 1,5 ml eller 1215 mg etanol (96%) per
dos pa 15 ml.

Systemisk exponering av alkohol forvéntas vara minimal men forsiktighet rekommenderas vid
bilkérning och anvandning av maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
vanliga (>1/100, <1/10), sallsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen ké&nd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner, inklusive enstaka fall av anafylaktisk chock med
dodlig utgang, 6verkanslighetsreaktioner.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Mycket sallsynta: Laryngospasm eller bronkospasm

Hud och subkutan vavnad:
Sallsynta: Exanthem, klada, urtikaria, fotodermatit.
Ingen kand frekvens: Angiotdem

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet:
Vanliga: Stickningar och bedévningskansla i munnen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Forgiftning forvantas endast uppsta i handelse av oavsiktligt oralt intag av stora méangder
benzydamin (> 300 mg) och har beskrivits ge symtom hos bade vuxna och barn.

Symtom: De symptom som ar forknippade med 6éverdos av oralt intaget benzydamin &r framst
gastrointestinala symptom och symptom fran centrala nervsystemet. De vanligaste gastrointestinala
symptomen ar illamaende, krakningar, buksmarta och irritation i matstrupen. Symptom fran centrala
nervsystemet innefattar yrsel, hallucinationer, agitation, oro, irritabilitet, atetotiska rorelser, tremor,
kramper, medvetsldshet. Takykardi, feber, hypokalcemi.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Vid akut dverdos &r endast symptomatisk behandling
mojlig. Patienterna ska hallas under noggrann observation och understédjande behandling ska ges.
Adekvat hydrering maste uppréatthallas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid mun- och tandsjukdomar, andra medel for lokal behandling i
munhalan. ATC-kod: AO1ADO02

Bensydamin &r en indazolanalog och har fysikalisk-kemiska och farmakologiska egenskaper som
skiljer sig fran aspirin-liknande NSAID. Bensydamin &r en svag hammare av prostaglandinsyntesen.


http://www.lakemedelsverket.se

Cyklooxygenas- och lipooxygenasaktiviten hdmmas endast vid koncentrationer som sannolikt inte
uppnas kliniskt. Bensydamin utévar sin effekt huvudsakligen genom synteshamning av
proinflammatoriska cytokiner.

Bensydamin har lokal anestetisk samt analgetisk effekt.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data for benzydamin ar ofullstandiga. Givet intravendst har benzydamin ett lagt
clearance, ca 160 ml/min, och en stor distributionsvolym, ca 110 I. Plasmaproteinbindningen &r ca 10—
15%. Efter en oral dos sker absorptionen snabbt, maximala nivaer erhalls efter ungefar 1,5 timme, och
biotillgéngligheten &r hog. Ca 40% av absorberad dos metaboliseras, frimst i levern genom oxidation,
konjugering samt dealkylering. Omkring 70% av dosen utsondras i urinen som benzydamin och
metaboliter. Dominerande metaboliter &r N-oxid av benzydamin samt glukuronsyrakonjugat av 5-
hydroxybenzydamin. Efter en munskdljning kvarstannar ca 18% (range 5-30%) av given dos i
munhalan, varav en viss del nedsvéljes. Halveringstiden i plasma efter munskéljning var ca 10 timmar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Etanol

Glycerol

Sackarin

Natriumvatekarbonat

Mintarom (52503T, innehaller bensylalkohol)
Polysorbat

Metylparahydroxibensoat (E 218)

Fargamnen (kinolingult E 104, patentblatt E 131)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

4ar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 300 ml med doseringskopp (markering vid 15 ml och 30 ml).
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12679

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 25 oktober 1995
Datum for den senaste fornyelsen: 5 juni 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-04-05



