PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zyx apelsin & honung 3 mg sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En sugtablett innehaller 3 mg benzydaminhydroklorid motsvarande 2,68 mg benzydamin.

Hjdlpamnen med kand effekt: En sugtablett innehaller 3073,53 mg isomalt (E 953), 0,017 mg
paraorange (E 110) och apelsinarom med citral, citronellol, d-limonen, geraniol och linalol.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

Orange-gula, fyrkantiga sugtabletter med en férdjupning i mitten.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling for att lindra smarta och irritation i mun och svalg.
For vuxna och barn fran 6 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn fran 6 ar: En sugtablett 3 ganger dagligen.

Behandlingen far inte paga under mer &n 7 dagar.

Pediatrisk population
Barn 6-11 ar:
Lakemedlet ska ges under kontroll av en vuxen person.

Barn under 6 ar:
Pa grund av typ av lakemedelsform ska lakemedlet inte ges till barn under 6 ar.

Administreringssatt
For orofaryngeal anvandning.
Sugtabletten ska smalta langsamt i munnen. Ska inte svaljas hel eller tuggas.

4.3  Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Benzydamin bor inte anvandas av patienter som ar éverkénsliga mot salicylsyra eller andra
antiinflammatoriska medel av icke-steroid natur (NSAID).



Bronkospasm kan uppkomma hos patienter som har eller har haft bronkialastma. Darfor ska

forsiktighet iakttas hos dessa patienter.

Hos ett fatal patienter kan sarbildning i mun/svalg fororsakas av allvarliga sjukdomar.

Patienter, vars symtom forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar, ar febriga eller har andra symtom,

maste darfor uppsoka sin lakare eller tandlakare.

Zyx apelsin & honung innehaller:

- Isomalt: patienter som lider av det séllsynta, drftliga tillstandet fruktosintolerans bor inte ta
detta lakemedel.

- Paraorange (E 110): kan orsaka allergiska reaktioner.

- Apelsinarom med citral, citronellol, d-limonen, geraniol och linalol. Dessa kan ge allergiska
reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pd manniska.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kliniska uppgifter fran anvandningen av Zyx under graviditet.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av prostaglandinsynteshdmmare
framkalla hjart-, lung- och njurtoxicitet hos fostret. I slutet av graviditeten kan det uppsta forlangd
blodningstid hos bade mor och barn, och forlossningen kan férsenas.

Det ar inte kant om den systemiska exponering for Zyx som uppnas efter topikal administrering kan
vara skadlig for ett embryo/foster.

Dérfor ska Zyx inte anvandas under graviditet om det inte &r uppenbart nédvandigt. Om produkten
anvands ska dosen hallas sa Iag och behandlingstiden sa kort som méjligt.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om benzydamin utséndras i mjolk fran djur.

Zyx ska inte anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zyx har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner vid
rekommenderade doser.

4.8 Biverkningar

Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i minskande allvarlighetsgrad.

Frekvenser: Mycket vanlig (>1/10), Vanlig (>1/100, <1/10), Mindre vanlig (=1/1 000, <1/100),
Séllsynt (>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynt (<1/10 000), ingen ké&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data)

Organsystemklass Frekvens Biverkningar
Immunsystemet Ingen kand frekvens Anafylaktiska reaktioner,
Overkanslighetsreaktioner
Andningsvégar, brostkorg ..
och mediastinum Mycket sallsynt Laryngospasm
Sallsynt Brénnande kansla i munnen, muntorrhet
Magtarmkanalen . .
Ingen kand frekvens Oral hypoestesi
) Mindre vanlig Fotosensibilitet
Hud och subkutan vavnad . L
Mycket sallsynt Angiotdem

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkan till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Inga fall av 6verdosering har forekommit vid anvandning av sugtabletterna. Det finns dock mycket

séllsynta rapporter om barn som drabbats av excitation, kramper, svettning, ataxi, tremor och
krakningar efter oral administrering av benzydamindoser ca 100 ganger hogre an styrkan hos
sugtabletterna.

Behandling
Vid akut dverdosering ar endast symtomatisk behandling mojlig. Magen ska tommas genom att

framkalla krakning eller genom magpumpning. Patienten ska sedan hallas under noggrann observation
och ges stodjande behandling. Adekvat hydrering maste uppratthallas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid sjukdomar i strupe och svalg, ATC-kod: R02AX03.

Klinisk effekt och sékerhet

Kliniska studier visar att benzydamin &r effektiv for att lindra irritationsprocesser i mun och svalg.
Dessutom har benzydamin en latt lokalbeddvande effekt.

I en 7-dagars non-inferiority, fas IV, multicenter, randomiserad, éppen, aktiv kontrollerad studie har
effektiviten och sakerheten av benzydamin hydroklorid 0,3 % munhalespray och benzydamine
hydrokloride 3 mg sugtabletter jamférts hos 363 patienter med akut halsont.

Det priméra syftet med studien var att beddma effekten av benzydaminhydroklorid (spray eller
sugtabletter), vid smartlindring i halsen vid 2 minuter (T2 min) efter administrering av en engangsdos
(en 3 mg benzydamintablett kontra 4 nebuliseringar) med hjélp av en 7 podng STRRS (Sore Throat
Relief Rating Scale). Det sekundéra syftet med studien var att bedéma effekten av
benzydaminhydroklorid (spray eller sugtabletter), vid smartlindring i halsont efter 1 minut (T1) efter
administrering av en engangsdos med STRRS. En minsta latt smartlindring (STRRS-poéng >1)
observerades 1 minut efter fullstdndig uppldsning av sugtabletten (medelupplésningstid 9,12 minuter)
hos 87 % av patienterna och hos 91 % av patienterna efter 2 minuter. En minst mattlig smartlindring
(STRRS-podng >3) observerades efter 15 minuter hos cirka 83 % av patienterna.

Forbattringen av svaljsvarigheter och svullen kéansla observerades ocksa. Forbattring av
svaljsvarigheter och svalgsvullnad observerades 5 minuter efter fullstandig upplésning av sugtabletten
(medelupplésningstid 9,12 minuter), och nadde en 22 % respektive 25 % minskning som okade till 42
% for bada parametrarna efter 2 timmar. Sakerhetsprofilen for benzydamin bekréaftades.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorption av benzydamin genom slemhinnorna i mun och svalg har pavisats genom matbara

koncentrationer i plasma.

Distribution


http://www.lakemedelsverket.se

Cirka 2 timmar efter intag av en tablett a 3 mg, observerades ett C..x pa 37,8 ng/ml och ett AUC pa
367 ng/ml*tim. Dessa nivaer ar emellertid inte tillrackliga for att ge farmakologiska systemeffekter.
Né&r benzydamin appliceras lokalt sker ackumulering i de inflammerade vavnaderna, och effektiva
koncentrationer uppnas pa grund av substansens formaga att penetrera epitel.

Metabolism och eliminering
Utsondringen sker framst i urin, till storsta delen som inaktiva metaboliter eller konjugat.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Utvecklingstoxicitet och peripostnatal toxicitet har observerats i reproduktionstoxikologiska studier i
ratta och kanin vid plasmakoncentrationer som ar mycket hogre (upp till 40 ganger) &n de som
uppmiatts efter en enkel terapeutisk dos. Inga teratogena effekter sags i dessa studier. Tillgangliga
kinetiska data tillater ej bedomning av den kliniska relevansen av de reproduktionstoxikologiska
studierna. Eftersom de prekliniska studierna har brister och darfor ar av begransat vérde, ger de ingen
ytterligare information utéver den som redan aterfinns i 6vriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Isomalt (E 953)

Citronsyramonohydrat

Apelsinarom

Honungsarom

Levomentol

Acesulfamkalium

Kinolingult (E 104)

Paraorange (E 110)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hdgst 30°C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ror med 10 sugtabletter inslagna i paraffinerat papper, forpackade i tryckt laminat av
polyeten/papper/aluminium.

Blister med 10 sugtabletter (PVC/PE/PVDC — ALU blister).

Forpackningsstorlek: 20 eller 30 tabletter (tva eller tre paket/blister med vardera tio tabletter).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43335

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 25 mars 2011

Datum for den senaste fornyelsen: 30 maj 2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-14
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