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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning
Bensydamin Geiser 3,0 mg/ml munhalespray, l6sning
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 1,5 mg eller 3,0 mg bensydaminhydroklorid. Volymen/puff ar
0,17 ml och dos/puff ar 0,255 mg respektive 0,51 mg.

Hjalpdmne(n) med kand effekt: 13,77 mg 96 % etanol, 0,17 mg
metylparahydroxibensoat och 2,55 mg makrogolglycerolhydroxistearat per puff.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Munhalespray, 16sning
Klar och farglos vatska med korsbarssmak och -arom.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Bensydamin Geiser ar indicerat fér symtomatisk och lokal behandling for lindring av
smarta och irritation i munhala och svalg hos vuxna och barn éver 6 ar som kan
samarbeta (t.ex. halla andan under sprayning av lakemedlet).

Om ingen effekt uppnas eller om symtomen (ont i halsen och munhalan) forvarras bor
lakare radfragas efter 3 dagar.

Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen ska inte overskridas. Kontinuerlig behandling ska inte
paga mer an 7 dagar.

Om ingen effekt uppnas eller om symtomen (ont i halsen och munhalan) forvarras ska
patienten soka vard efter 3 dagar.

Dosering

Bensydamin Geiser 1.5 mg/ml munhalespray. l6sning
Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning appliceras normalt 2 till 6

ganger per dag (var 1,5 - 3:e timme)

Pediatrisk population
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Barn mellan 6 och 12 ar
4 puffar per administrering.

Ungdomar 6ver 12 ar och vuxna
4 till 8 puffar per administrering.

Bensydamin Geiser 3 mg/ml munhalespray. I6sning

Bensydamin Geiser 3 mg/ml munhalespray, 16sning appliceras normalt 2 till 6 ganger
per dag (var 1,5 - 3:e timme).

Pediatrisk population:

Barn mellan 6 och 12 ar
2 puffar per administrering.

Barn 6ver 12 ar och vuxna
2 till 4 puffar per administrering.

Barn

Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning och Bensydamin Geiser 3
mg/ml munhalespray, 16sning rekommenderas inte for barn som inte kan halla andan
under sprayningen.

Aldre patienter

Det finns inga sérskilda rekommendationer om dosering for aldre patienter. Om inte
tandlékaren eller lakaren ordinerar andra doser ska de doser anvandas som
rekommenderas for vuxna.

Administreringssatt

Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning och Bensydamin Geiser
3 mg/ml munhalespray l6sning rekommenderas for orofaryngeal applicering.
Detta l&ékemedel ska inte anvéndas omedelbart fore mat eller dryck.

Bruksanvisning

1. Fall upp spraypipen
2. FOor in spraypipen i munnen och rikta sprayen mot det omrade som ska behandlas.
Tryck pa sprayhuvudet med pekfingret.

Fore forsta anvandningen av Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml mg/ml munhalespray,
l6sning och Bensydamin Geiser 3 mg/ml munhalespray, I6sning maste patienten
trycka pa sprayhuvudet flera ganger sa att sprayningen blir jamn. Patienten ska halla
andan under sprayningen.

Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.



4.4

4.5

4.6

Varningar och forsiktighet

Om nagon av de angivna biverkningarna upptrader ska anvandningen av lakemedlet
avbrytas.

Bensydamin bor inte anvandas av patienter som ar dverkansliga mot salicylater (t.ex.
acetylsalisylsyra och salicylsyra) eller andra NSAID.

Bronkospasm kan utlsas hos patienter som har eller har haft bronkialastma.
Forsiktighet ska iakttas for dessa patienter.

Anvandning av detta lakemedel — i synnerhet langvarig anvandning — kan orsaka
sensibilisering. | sa fall maste anvandningen avbrytas tillfalligt och lakare kontaktas.

For ett begransat antal patienter kan sar i mun och svalg vara symtom pa allvarligare
sjukdomar. Om ingen forbattring har skett efter 3 dagars behandling maste patienten
kontakta l&kare eller tandlé&kare.

Indikationerna motiverar inte langvarig behandling, med tanke pa att denna typ av
behandling kan vara skadlig for bakteriefloran i munnen.

Kontakt med 6gonen ska undvikas.

Bensydamin Geiser munhalespray, 16sning innehaller metylparahydroxibensoat
Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt férdréjda) och i undantagsfall
bronkospasm.

Bensydamin Geiser innehaller etanol.
Detta lakemedel innehaller sma mangder etanol (alkohol), mindre &n 100 mg per
0,5 ml lakemedel.

Bensydamin Geiser innehaller makrogolglycerolhydroxistearat (ricinolja)
Kan orsaka magbesvar och diarré.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har genomforts.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av bensydamin hos gravida
kvinnor. Data fran djurstudier &r otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3). Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten
och/eller embryo- och fosterutvecklingen negativt. Data fran epidemiologiska studier
tyder pa en okad risk for missfall och for hjartmisshildning och gastroschisis efter
anvéandning av en prostaglandinsynteshdmmare i tidig graviditet.

Det finns inga kliniska uppgifter fran anvandningen av Bensydamin Geiser under
graviditet.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvéandning av
prostaglandinsynteshammare framkalla hjart-, lung- och njurtoxicitet hos fostret. | slutet
av graviditeten kan det uppsta forlangd blédningstid hos bade mor och barn, och
forlossningen kan forsenas.
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Det ar inte kant om den systemiska exponering for Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml
munhalespray, 16sning och Bensydamin Geiser 3 mg/ml munhalespray som uppnas efter
topikal administrering kan vara skadlig for ett embryo/foster.

Darfor ska Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning och Bensydamin
Geiser 3 mg/ml munhalespray inte anvandas under graviditet om det inte ar uppenbart
nodvandigt. Om produkten anvéands ska dosen hallas sa lag och behandlingstiden sa kort
som mojligt.

Amning
Det &r inte kdnt om bensydamin utsondras i brostmjolk hos méanniska.

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.
Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning och Bensydamin Geiser
3 mg/ml munhalespray ska inte anvandas av kvinnor som ammar.

Fertilitet
Det finns inga humandata om bensydamins effekt pa fertilitet.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Bensydamin Geiser har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvéanda maskiner.

Biverkningar
Foljande frekvenskonvention enligt MedRA anvands:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100 till < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)
Ingen kand frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: anafylaktiska reaktioner, 6verkénslighetsreaktioner

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum
Mycket séllsynta: laryngospasm eller bronkospasm

Magtarmkanalen
Sallsynta: klada och muntorrhet, domning av mun och svalg (denna effekt &r en del av
lakemedlets verkningsmekanism och forsvinner snabbt), illamaende och krakning

Hud och subkutan v&vnad:
Mindre vanliga: fotosensitivitet
Mycket séllsynta: angio6dem

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts.
Det gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
(se detaljer nedan).

Lékemedelsverket
Box 26
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Overdosering

Forgiftning forvantas endast vid oavsiktlig fortaring av stora mangder av

bensydamin (> 300 mg).

Symtomen i samband med 6verdos av fortart bensydamin &r huvudsakligen
gastrointestinala symtom och symtom fran centrala nervsystemet. De vanligaste
gastrointestinala symtomen ar illamaende, krakning, magsmarta och esofagusirritation.
Symtom fran centrala nervsystemet ar bland annat yrsel, hallucinationer, upprordhet,
oro och irritabilitet.

Vid akut dverdosering kan endast symtomen behandlas. Patienterna ska 6vervakas noga
och stodjande behandling ges. Vatskebalansen maste uppratthallas.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid mun- och tandsjukdomar, andra medel for lokal
behandling i munhalan, ATC-kod: R0O2AX03

Indolforeningen bensydaminhydroklorid &r en icke-steroid antiinflammatorisk produkt
avsedd for lokal behandling i form av en munhalespray, losning.
Bensydaminhydroklorid &r ett lipofilt &mne med pH 7,2. Det visar affinitet till
membran, & membranstabiliserande och har lokalbeddvande verkan. Till skillnad fran
andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel hdmmar bensydaminhydroklorid
varken cyklo-oxygenas eller lipo-oxygenas (10 mol/1) och orsakar inte sar. Bade A,-
fosfolipas och lysofosfatidin-acyltransferas hammas pa en mycket lagre niva

(> 10 mol/1). PGE,-syntesen i makrofager stimuleras vid 104 mol/l. | koncentrations-
intervallet 10-° till 10-* mol/l h&mmas maérkbart bildningen av féreningar som &r
reaktanter till syre fran fagocyter. Degranulering och aggregering av fagocyter hammas
vid 104 mol/Il. Den starkaste in vitro-effekten upptrader vid hamning av adhesionen av
leukocyter till karlendotelet (3—4 ganger 106 mol/l).

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Vid lokal applicering penetrerar substansen hud och slemhinna vél och ackumuleras i
den underliggande inflammerade vavnaden.

Maximal plasmakoncentration nas 2 timmar efter administrering.

Distribution
Vid oral applicering distribueras bensydamin brett och langsamt i vavnaden
(distributionsvolym = 1 001). Ca 10-15 % av bensydaminet binds till plasmaproteiner.

Metabolism

Inom 24 timmar elimineras ca 40 % av en individuell dos via urinen i form av polara
metaboliter (huvudsakligen N-oxid-bensydamin och 5-hydroxibenydamin-glukoroind)
och 5 % som oforéndrat bensydamin. 70 % av de administrerade doserna elimineras
via njurarna.

Eliminering:
Halveringstiden for eliminering fran plasma ar ca 10 timmar.

Prekliniska sakerhetsuppgifter
Bensydaminhydroklorid har mycket 1ag toxicitet.
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Sakerhetsfaktorn mellan LD 50 och individuell terapeutisk dos ar 1000:1.
Bensydaminhydroklorid skadar inte mag-tarmkanalen.

| studier av reproduktionstoxicitet pa rattor och kaniner identifierades
utvecklingstoxicitet samt peri- och postnatal toxicitet vid en mycket hogre
plasmakoncentration (upp till 40 ganger hogre) an den som observeras efter
administrering av en oral terapeutisk dos. Inga teratogena effekter observerades i dessa
studier.

Med tillgangliga toxikokinetiska data gar det inte att bekrafta den kliniska relevansen
av dessa reproduktionstoxicitetsstudier.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning Over hjalpamnen

Glycerol 85 % Etanol 96 %
Makrogolglycerolhydroxistearat
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Sackarinnatrium (E 954)
Natriumvétekarbonat (E 500) for pH-justering
Kdrsbarsarom

Renat vatten

Inkompatibiliteter
Ej relevant.

Hallbarhet
3ar

Hallbarhet efter att férpackningen dppnats forsta gdngen: 6 manader vid forvaring under
25°C.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter oppnande finns i avsnitt 6.3.
Forpackningstyp och innehall

Bensydamin Geiser 1,5 mg/ml munhalespray, 16sning ar forpackat i HPDE-flaskor med
doseringspump av PE.

Forpackningsstorlekar: 88 puffar (15 ml), 176 puffar (30 ml), 352 puffar (60 ml).

Bensydamin Geiser 3 mg/ml munhalespray, lésning ar forpackat i HPDE-flaskor med
doseringspump av PE.

Forpackningsstorlekar: 88 puffar (15 ml), 176 puffar (30 ml).

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
1,5 mg/ml: 54498
3 mg/ml: 54499

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2018-11-09
Datum for den senaste fornyelsen: 2023-06-20

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-25



