AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15253/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zotrina 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine clorhidrat de benzidamina 1,5 mg. O pulverizare contine aproximativ 0,180 ml,
care corespunde la benzidamina 0,27 mg/pulverizare.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol absolut (81,0 mg/ml care corespunde la 14,58 mg/pulverizare),
metilhidroxibenzoat (1 mg/ml care corespunde la 0,18 mg/pulverizare).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray bucofaringian, solutie

Lichid transparent, incolor, limpede, cu miros de menta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Zotrina este indicat pentru tratamentul simptomatic local al inflamatiilor de la nivelul cavitatii bucale
si gatului asociate cu durere. De asemenea, este indicat pentru ameliorarea durerii in afectiuni
traumatice, a durerii dupa o interventie chirurgicala la nivelul zonei orofaringiene, cum ar fi in urma
unei amigdalectomii, a unei interventii chirurgicale dentare sau dupa utilizarea unei sonde
nazogastrice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti (12-18 ani)

4 pana la 8 pulverizari administrate de 2 pana la 6 ori pe zi; cu un interval minim de 1,5-3 ore intre
administrari.

Copii (6-12 ani)
4 pulverizari administrate de 2 pana la 6 ori pe zi; cu un interval minim de 1,5-3 ore intre administrari.

Copii cu varsta sub 6 ani
Se administreaza 1 pulverizare la 4 kg greutate corporald, pana la maximum 4 pulveriziri, de 2 pana la
6 ori pe zi; cu un interval minim de 1,5-3 ore intre administrari.




Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii care nu-si pot tine respiratia in timpul pulverizarii.

Varstnici
Din cauza cantitatii mici de medicament administrate, pacientii varstnici pot primi aceeasi doza ca
adultii.

Mod de administrare
Administrare orofaringiana.

Cum se utilizeaza spray-ul

Utilizatorii trebuie sa tina flaconul in pozitie verticala. Inainte de prima utilizare, pulverizatorul trebuie
amorsat prin apasarea ferma a pistonului pana cand de la capatul tubului de pulverizare iese un jet fin.
Tubul de pulverizare trebuie orientat spre zona inflamata a gurii sau a gatului, iar pistonul trebuie
apasat 1n jos din nou. O apasare elibereaza 0 pulverizare. Dupa pulverizarea numarului necesar de
pulverizari, capatul tubului de pulverizare trebuie sters cu un servetel. Acest lucru ajuta la
impiedicarea blocirii acestuia. in timpul pulverizarii, pacientul trebuie sa isi tina respiratia.

Acest medicament trebuie administrat dupa masa sau dupa consumul de lichide.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie evitat contactul cu ochii.

Utilizarea benzidaminei nu este recomandata la pacientii cu hipersensibilitate la salicilati (de exemplu,
acid acetilsalicilic) sau la alte AINS.

Este necesara prudenta la pacientii cu antecedente de astm bronsic sau boli alergice, deoarece la acesti
pacienti poate sa apara bronhospasm.

Acest medicament contine 14,58 mg de alcool (etanol) per fiecare pulverizare. Cantitatea per
pulverizare din acest medicament este echivalentd cu mai putin de 1 ml bere sau vin. Cantitatea mica
de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament contine metilhidroxibenzoat. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ’nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Procesul de N-oxigenare a substantei principale poate fi inhibat de trimetilamina, metimazol, itoprida
si tozasertib. Procesul de N-demetilare a benzidaminei (calea metabolica minora) poate fi imbunatatit
de inhibitorii cunoscuti ai citocromului P450 2D6.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista informatii in ceea ce priveste utilizarea benzidaminei in timpul sarcinii. Acest medicament
nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este recomandat de catre medic.



Alaptarea
Nu existd informatii In ceea ce priveste utilizarea benzidaminei in timpul alaptarii. Excretia

medicamentului in laptele matern nu a fost studiata. Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii, cu exceptia cazului in care este recomandat de catre medic.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul benzidaminei asupra fertilitatii la om.

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

Zotrina 1,5 mg/ml spray bucofaringian, solutie nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn cadrul fiecirei categorii de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
severitatii.

Au fost utilizate urmatoarele frecvente: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (>1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu
frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimata din datele disponibile).

Mai putin frecvente Foarte rare Cu frecventa
necunoscuta
Tulburiri ale Reactie anafilactica,
sistemului imunitar Reactii de
hipersensibilitate
Tulburari Laringospasm sau
respiratorii, toracice bronhospasm
si mediastinale
Tulburari Senzatie de amorteala
gastro-intestinale si de Intepaturi la
nivelul cavitatii
bucale*
Afectiuni cutanate si Angioedem
ale tesutului
subcutanat

*S-a raportat ca senzatia de intepaturi a disparut la continuarea tratamentului, insa, daca aceasta
persista, se recomanda intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Se asteapta ca intoxicatia sd apara numai in cazul ingerarii accidentale a unor cantitati mari de
benzidamina (>300 mg).




Simptomele asociate supradozajului cu benzidamina ingerata sunt in principal simptome gastro-
intestinale si simptome la nivelul sistemului nervos central. Cele mai frecvente simptome gastro-
intestinale sunt greata, varsaturile, durerile abdominale si iritatia esofagiana. Simptomele la nivelul
sistemului nervos central includ ameteli, halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.

Tn caz de supradozaj acut se poate administra numai tratament simptomatic. Pacientii trebuie tinuti sub
observatie stricta si trebuie sa se acorde tratament suportiv. Trebuie sa fie mentinuta o hidratare
adecvata.

Ingestia accidentala a unei cantitati mici de medicament nu este periculoasa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate stomatologice - alte medicamente pentru tratamentul local al
cavitatii bucale, codul ATC: AO1ADO02

Mecanism de actiune

Benzidamina apartine clasei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. Aceasta are actiune
antiinflamatoare si analgezica locald si prezinta actiune anestezica locala la nivelul mucoasei orale.
Actiunea antiinflamatorie este legata de stabilizarea membranei celulare si de inhibarea sintezei de
prostaglandine. Actiunea analgezica si anestezica locala este legata de faptul ca aceasta prezinta
actiune relaxanta la nivelul muschilor striati si actiune antispastica la nivelul muschilor netezi.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa oro-faringiana a fost demonstrata prin prezenta unor cantitati
masurabile de benzidamina Tn serul uman, care totusi sunt insuficiente pentru a produce efecte
sistemice. S-a demonstrat cd dupa administrarea locala, benzidamina se acumuleaza in tesuturile
inflamate, unde atinge concentratii eficace, datorita capacitatii sale de a patrunde prin stratul epitelial.

Metabolizare si eliminare

Benzidamina este metabolizata in principal prin oxidare, conjugare si dezalchilare. Este supusa in
principal N-oxigenarii (principalul metabolit N-oxid benzidamina) prin intermediul flavin-
monooxigenazei (predominant FMO3). In plus, a fost demonstrata N-demetilarea prin intermediul
enzimelor microzomale (CYP2D6 si CYP3A4) cu formarea de norbenzidamina. Tn urina umani au
fost identificati alti metaboliti: derivat de hidroxil-benzidamina, dimetil-amino-propil-benzidamina,
desbenzil-benzidamina si mai multe glucuronoconjugati (in principal conjugati 5-hidroxi-
benzidamina). Existd informatii limitate in ceea ce priveste activitatea lor farmacologica.
Aproximativ 50% din benzidamina este excretatd sub forma nemodificata la nivel renal, cu o rata de
10% din doza in primele 24 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Bicarbonat de sodiu

Polisorbat 20

Etanol absolut

Metilhidroxibenzoat (E 218)

Zaharina sodica (E 954)

Glicerol (E 422)

Ulei de menta

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa prima deschidere: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare
A nu se pastra la frigider sau congela.

Dupa prima deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna (tip IIT) si capac de plastic alb, cu pompa de pulverizare din plastic si tub de
imersie (PP, PEJD/PP), cutie de carton.

30 ml
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

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