Chlorowodorek benzydaminy wersja 0.3

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Benevox Control przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omédwienie rozpowszechnienia choroby

Chlorowodorek benzydaminy jest wskazany w leczeniu ostrego bdlu gardta u oséb dorostych oraz u
dzieci powyzej 6 roku zycia.

Ostry bdl gardta jest jednym z objawdw zakazenia gérnych drég oddechowych — ostrej postaci infekcji
obejmujacej nos, zatoki przynosowe, gardto, krtan i tchawice. Wsérdd innych objawéw wymienia sie
uczucie zatkania nosa, kichanie oraz bél gtowy, a czasami moze pojawié sie gorgczka lub zapalenie
spojowek™.

Niezaleznie od roku, w ktéorym wystepuje pandemia grypy, u osoby dorostej bdl gardta moze
wystepowac srednio 2-3 razy w okresie 12 miesiecy. Dzieci sg bardziej podatne i u nich moze
wystgpi¢ wiecej epizodéw bdlu gardta z powodu braku narazenia uktadu odpornosciowego.

Gtéwna przyczyng ostrego bolu gardta jest bezposrednie zakazenie gardta (zapalenie gardta), gtéwnie
przez wirusy lub bakterie. Inne przyczyny obejmujg wptyw srodowiska, np. zmiany temperatury, niski
poziom wilgotnosci powietrza, palenie tytoniu, zanieczyszczenie powietrza, reakcje na alergeny oraz
pooperacyjny bél gardta’.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Wyniki dotyczgce skutecznosci leczenia bdlu gardta przy uzyciu chlorowodorku benzydaminy
w postaci 3 mg pastylek do ssania nie zostaty opublikowane w domenach publicznych. Pastylki do
ssania i ptyn do ptukania jamy ustnej dziatajg w tym samym miejscu (jama ustna i gardto). Z powodu
duzego podobienstwa ptynu do ptukania i 3 mg pastylek do ssania, dotyczgcego dostepnosci
i dystrybucji w ludzkim organizmie, zaktada sie, ze oba preparaty sg rownowazne. Dziatanie
benzydaminy w postaci pastylki potwierdzono nie tylko poprzez wykazanie skutecznosci innych
preparatéw benzydaminy, ale takze dzieki ugruntowanemu zastosowaniu w praktyce kliniczne;j.

Skutecznos¢ benzydaminy w postaci ptynu do ptukania jamy ustnej w poréwnaniu do placebo zostata
oceniona u 52 pacjentow przypuszczalnie cierpigcych na wirusowe zakazenie gardta lub zapalenie
migdatkéw. Pacjenci otrzymywali ptyn do ptukania zawierajacy benzydamine lub placebo, w celu
ptukania jamy ustnej co 3 godziny. W grupie otrzymujgcej benzydamine zaobserwowano szybsze
ztagodzenie bolu i dysfagii (trudnosci w potykaniu). Po 7 dniach, 88% pacjentéw nie odczuwato
zadnych objawéw w poréwnaniu do 38% oséb w grupie placebo®.

Przeprowadzono takze inne badanie kontrolowane placebo, w ktérym chlorowodorek benzydaminy
w postaci ptynu do ptukania podawano pacjentom z bdlem gardta. Pacjenci zostali podzieleni na dwie
grupy, jedna z nich byta leczona roztworem benzydaminy (n=21), a druga roztworem zawierajgcym

'Mossad SB. Upper respiratory tract infections. Publikacje Cleveland Clinic. Opublikowane sierpier 2013.

® NICE. Wytyczne NICE: Zakazenia drég oddechowych — przepisywanie antybiotykéw: przepisywanie recept na antybiotyki do
leczenia samoograniczajgcych sie infekcji drég oddechowych u 0s6b dorostych i dzieci w podstawowej opiece medycznej.
Zalecenie kliniczne NICE nr 69. NICE: Londyn; 2008

> Whiteside MW. A controlled study of benzydamine oral rinse ("Difflam") in general practice. Curr Med Res
Opin. 1982;8(3):188-90.
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placebo. Wyniki pokazaty, ze roztwdr benzydaminy zapewnit znaczgco wieksze zmniejszenie bdélu,
dysfagii, przekrwienia i obrzeku, stanowiac skuteczna metode leczenia objawéw bélu gardta®.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ chlorowodorku benzydaminy u dzieci ponizej 6 roku zycia nie zostaty
ustalone. Dlatego niniejszy produkt zawierajgcy benzydamine nie powinien byé podawany dzieciom
ponizej 6 roku zycia.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ chlorowodorku benzydaminy u kobiet w cigzy i karmigcych piersig nie
zostaty ustalone. Dlatego niniejszy produkt zawierajgcy benzydamine nie powinien by¢ stosowany w
cigzy oraz podczas karmienia piersig.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 13. Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Nadwrazliwos¢ Benzydamina, podobnie jak Pastylki do ssania

kwas salicylowy oraz inne leki | z benzydaming sg

przeciwzapalne, moze przeciwwskazane

powodowac w przypadku nadwrazliwosci na

u pacjentow reakcje substancje czynna lub

nadwrazliwosci. ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych. Zaburzenia te
powinny by¢ starannie
monitorowane.

Tabela 14. Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie u dzieci ponizej 6 Niniejszy produkt zawierajacy benzydamine nie powinien by¢
roku zycia podawany dzieciom ponizej 6 roku zycia.
Stosowanie w czasie cigzy Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania
i karmienia piersia benzydaminy u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Niniejszy
produkt zawierajgcy benzydamine nie powinien by¢ stosowany w
cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowychaktywnosci minimalizujgcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen
Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktdra dostarcza lekarzom,

farmaceutom i innym cztonkom personelu medycznego szczegétowych informacji na temat
stosowania leku, a takze ryzyka i zaleced dotyczacych jego minimalizacji. Skrécona wersja

* Wethington JF. Double-blind study of benzydamine hydrochloride, a new treatment for sore throat. Clin Ther.
1985;7(5):641-6. Streszczenie
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Charakterystyki przedstawiona jest uproszczonym jezykiem w formie ulotki dofaczonej do
opakowania (PL). Srodki zawarte w tych dokumentach sg znane jako rutynowe $rodki minimalizacji
ryzyka.

Nie ma dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dla tego leku.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w
porzgdku chronologicznym

Nie dotyczy wstepnego planu zarzadzania ryzykiem.
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