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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine clorhidrat de benzidamina 1,5 mg sau 3 mg. Volumul per pulverizare este de 0,17
ml, iar doza per pulverizare este de 0,255 mg si, respectiv, 0,51 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol 96% 13,77 mg, parahidroxibenzoat de metil 0,17 mg si
hidroxistearat de macrogolglicerol 2,55 mg per pulverizare

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie

Solutie limpede si incolora, cu gust si aroma de cirese.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Benzidamind Geiser Pharma este indicat pentru tratamentul simptomatic local al durerii si iritatiei la
nivelul cavitatii bucale si faringelui, la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani care sunt

capabili sa coopereze (de exemplu, sa 1si tina respiratia in timpul pulverizarii).

In cazul in care dupa 3 zile nu se obtine niciun efect sau daca simptomele (durerea faringiana si orala)
se agraveaza, trebuie solicitata asistentd medicala.

4.2 Doze si mod de administrare

A nu se depési doza recomandatd. Tratamentul continuu nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

In cazul in care dupa 3 zile nu se obtine niciun efect sau daca simptomele (durerea faringiana si orald)
se agraveaza, trebuie solicitata asistentd medicala.

Doze

Benzidaminid Geiser Pharma 1.5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie se administreaza, in general, de 2
pana la 6 ori pe zi (la interval de 1,5 - 3 ore).




Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 12 ani
4 pulverizari per administrare

Adolescenti cu varsta peste 12 ani si adulti
4 pana la 8 pulverizari per administrare.

Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Benzidamind Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie se administreaza, in general, de 2
pana la 6 ori pe zi (de la o data la interval de 90 minute, pana la o data la interval de 3 ore).

Copii si adolescenti:

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 §i 12 ani
2 pulverizdri per administrare

Adolescenti cu varsta peste 12 ani i adulti
2 pana la 4 pulverizari per administrare.

Copii

Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3
mg/ml spray bucofaringian, solutie, nu sunt recomandate pentru administrare la copii care nu sunt
capabili sa 1si tina respiratia in timpul pulverizarii.

Pacienti varstnici

Nu exista recomandari speciale cu privire la doze pentru pacientii varstnici. Cu exceptia cazului in
care stomatologul sau medicul prescrie doze diferite, se vor administra dozele recomandate pentru
adulti.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica
Nu sunt necesare precautii speciale la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Mod de administrare:

Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3
mg/ml spray bucofaringian, solutie sunt recomandate pentru administrare in zona bucofaringiana.
Acest medicament nu trebuie utilizat imediat Tnainte de consumul de alimente sau bauturi.

Instructiuni de utilizare:

1. Se ridica tubul atagat de spray

2. Se introduce tubul 1n gura si se directioneaza pulverizatorul inspre zona tratata. Se apasé capul
pulverizatorului folosind degetul aratétor.

Inainte de prima utilizare a Benzidamina Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie si a

Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie, butonul trebuie apasat de mai

multe ori, pana cand pulverizarea este uniforma. In timpul pulverizarii, pacientul trebuie sa isi tina

respiratia.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate la acid salicilic si/sau AINS.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apare una dintre reactiile adverse mentionate, administrarea tratamentului trebuie suspendata.



La pacientii diagnosticati cu astm brongic sau cu antecedente de astm bronsic, poate sa apara
bronhospasmul. Se recomanda precautie la acesti pacienti.

Utilizarea acestui medicament — in special utilizarea prelungitd — poate induce sensibilizare, caz in
care va fi necesara intreruperea temporara a utilizarii si consult medical.

La un numar limitat de pacienti, ulceratiile bucale si faringiene pot reprezenta simptome ale unor
patologii mai grave. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare nicio ameliorare, pacientul trebuie sa se
adreseze medicului sau stomatologului.

Indicatiile nu justifica tratamentul prelungit, dat fiind faptul ca acest tip de tratament poate fi nociv
pentru flora bacteriand de la nivelul cavitatii bucale.

Trebuie evitat contactul cu ochii.

Benzidamina Geiser Pharma spray bucofaringian, solutie contine parahidroxibenzoat de metil: poate
provoca reactii alergice (chiar intrziate) si, Tn mod exceptional, bronhospasm.

Benzidamina Geiser Pharma contine etanol:

Acest medicament contine alcool (etanol) 13,77 mg per fiecare unitate de dozare ceea ce este
echivalent cu 80,78 mg/ml (8,08% g/v). Cantitatea de alcool per doza din acest medicament este
echivalentd cu mai putin de 2 ml bere sau 1 ml vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile.

Benzidamina Geiser Pharma contine hidroxistearat de macrogolglicerol (ulei de ricin): poate provoca
disconfort la nivelul stomacului si diaree.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu sunt disponibile date privind utilizarea benzidaminei In timpul sarcinii sau datele sunt limitate.
Studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei de reproducere sunt insuficiente.

Nu exista date clinice privind utilizarea Benzidamina Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian,
solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie in timpul sarcinii.

In trimestrul al treilea de sarcina, utilizarea sistemica a inhibitorilor de prostaglandin
sintetaza poate induce toxicitate cardio-pulmonara si renala la fat. La sfarsitul sarcinii,
poate aparea timp de sangerare prelungit atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi
intarziat.

Nu se cunoaste dacé expunerea sistemica la Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray
bucofaringian, solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie care apare
dupa administrarea topica poate fi ddunatoare pentru embrion/fat

Benzidaminad Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3
mg/ml spray bucofaringian, solutie nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care
este absolut necesar. Daca este utilizat, doza trebuie sa fie cat mai mica, iar durata tratamentului cat
mai scurta posibil.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacé benzidamina se excreta in laptele uman.



Benzidaminad Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie si Benzidamina Geiser Pharma 3
mg/ml spray bucofaringian, solutie nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Benzidamina Geiser Pharma nu are niciun efect asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Benzidamind Geiser Pharma nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Este utilizata urmatoarea conventie MedDRA privind frecventa:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (= 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburdri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice, de exemplu soc anafilactic,
angioedem.

Tulburdri gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: prurit si xerostomie, parestezie orala si faringiana (acest efect face parte din
sfera de actiune a medicamentului si dispare rapid), greata si varsaturi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Intoxicatia este preconizatd numai in cazul ingestiei accidentale a unor cantitati mari de benzidamina
(> 300 mg).

Simptomele asociate supradozajului cu benzidamind, in caz de ingerare, sunt in principal simptome
gastro-intestinale si simptome ale sistemului nervos central. Cele mai frecvente simptome gastro-
intestinale sunt greata, varsaturile, durerea abdominala si iritatia esofagiand. Simptomele sistemului
nervos central includ ameteala, halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.

In supradozajul acut, este posibil doar tratamentul simptomatic. Pacientii trebuie mentinuti sub
observatie atentd si trebuie administrat tratament de sustinere. Trebuie mentinuta hidratarea adecvata.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate stomatologice, alti agenti pentru tratamentul local oral, codul
ATC: R02AXO03


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Clorhidratul de benzidamina este un agent antiinflamator nesteroidian indolic, utilizat pentru terapia
locala sub forma de spray bucofaringian, solutie. Clorhidratul de benzidamina este o substanta lipofila,
cu pH de 7,2. Prezinta afinitate pentru membrane si este un stabilizator membranar cu efect anestezic
local. Spre deosebire de alti agenti antiinflamatori nesteroidieni, clorhidratul de benzidamind nu inhiba
ciclooxigenaza sau lipooxigenaza (10 mol/l) si nu este un agent cauzator de ulcer. Atat fosfolipaza
A2, cat si aciltransferaza lipofosfatidica sunt inhibate la o concentratie plasmatica mult mai redusa (>
10* mol/l). Sinteza de PGE2 la nivelul macrofagelor este stimulata la o concentratie plasmaticd de 10
mol/l. Pentru intervalul de concentratii plasmatice de 10 pana la 10 mol/l, formarea de specii
reactive la oxigenul din fagocite este inhibata considerabil. Degranularea si agregarea fagocitelor este
inhibata la o concentratie plasmaticd de 10 mol/l. Cel mai puternic efect in vitro este reprezentat de
inhibarea adeziunii leucocitelor la endoteliul vascular (de 3-4 ori 10 mol/l).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie:

Céand este administratd local, substanta patrunde foarte bine in suprafata tegumentului si in mucoase si
se acumuleaza in tesutul inflamat subiacent.

Concentratia plasmaticd maxima este atinsa la 2 ore dupd administrare.

Distributie:

Cand este administrata la nivelul cavitatii bucale, benzidamina este distribuita amplu si lent in tesut
(volum de distributie = 100 1). Aproximativ 10 - 15% din cantitatea de benzidamina se leaga de
proteinele plasmatice.

Metabolizare:

In interval de 24 ore, aproximativ 40% din doza individuala este eliminata prin tractul urinar, sub
forma de metaboliti polari (in principal N-oxid benzidamina si 5-hidroxibenzidamin-
glucuronoconjugat) si 5% sub forma de benzidamind nemodificata.

Eliminare:
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 10 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor farmacologice
conventionale de siguranta, toxicitate dupa doze repetate, genotoxicitate, potential cancerigen,
toxicitate asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol 85%

Etanol 96%

Hidroxistearat de macrogolglicerol

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

Zaharina sodica (E 954)

Hidrogenocarbonat de sodiu (E 500) pentru ajustarea pH-ului

Aroma de cirese (alcool etilic, triacetat de gliceril, apa, propilenglicol, acid ascorbic, dl-alfa tocoferol)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni, daca este pastrat la temperaturi sub 25 °C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.
Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Benzidamind Geiser Pharma 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie este ambalat in flacoane din
PEID, cu o pompa dozatoare din PE, in cutie.

Marimi de ambalaj: 88 pulverizari (15 ml), 176 pulverizari (30 ml), 352 pulverizari (60 ml).

Benzidamina Geiser Pharma 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie este ambalat in flacoane din PEID,
cu o pompa dozatoare din PE, in cutie.

Marimi de ambalaj: 88 pulverizari (15 ml), 176 pulverizari (30 ml).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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