CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uniben smak cytrynowy, 3 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co
odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda pastylka zawiera 2,10 mg aspartamu (E 951), 2456,35 mg izomaltu (E 953), 0,05 mg zoélcieni
chinolinowej (E 104) oraz d-limonen i cytral (bedace sktadnikami naturalnego aromatu cytrynowego
(WONF)).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylki twarde

Okragte pastylki barwy zo6ttej o §rednicy okoto 18 mm, grubosci okoto 8 mm i cytrynowym smaku.
Dopuszcza si¢ obecnos¢ pecherzykow powietrza oraz wystapienie na powierzchni pastylki wyraznego
nalotu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Uniben smak cytrynowy wskazany jest do stosowania u dorostych i dzieci powyzej
6 lat w leczeniu dolegliwosci i objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanami
zapalnymi jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doros$li i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna pastylka 3 razy na dobeg.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciggle nie powinno przekraczaé¢ siedmiu dni.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 Iat:

Produkt leczniczy Uniben smak cytrynowy powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Produktu leczniczego Uniben smak cytrynowy nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze
wzgledu na bezpieczenstwo stosowania zwigzane z postacig faramceutycznag tego produktu.

Sposob podawania
Podanie na btong $§luzowa jamy ustnej i gardta.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie potyka¢. Nie zu¢.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig. Jest przeciwwskazany u pacjentow z fenyloketonurig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektérych pacjentéw owrzodzenie jamy ustnej i gardta moze by¢ jedynie objawem innego
ciezkiego procesu chorobowego. W przypadku gdyby objawy nasilaly sie lub nie ustepowaty po

3 dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien zwroci¢ sie do lekarza.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nalezy ostroznie stosowa¢ benzydamine u pacjentéw z astma oskrzelowa w wywiadzie, gdyz istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia skurczu oskrzeli.

Pastylki nie zawieraja cukru, srodkiem stodzacym jest aspartam, patrz punkt 4.3.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Aspartam (E 951)

Produkt zawiera 2,10 mg apartamu w kazdej pastylce twardej. Aspartam jest Zzrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi sie w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Izomalt (E 953)
Produkt zawiera izomalt. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjq fruktozy.

Zokcien chinolinowa (E 104)
Produkt leczniczy zawiera zotcien chinolinowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Kompozycje smakowo-zapachowe

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z d-limonenem i cytralem. Moga one powodowacé
reakcje alergiczne.

Oproécz reakeji alergicznej u pacjentow uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano interakcji produktu leczniczego Uniben smak cytrynowy z innymi produktami.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet
w okresie cigzy, a badania na zwierzegtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcije sa
niewystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego Uniben smak cytrynowy nie nalezy stosowac w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy i (lub) metabolitow do mleka




ludzkiego.

Produktu leczniczego Uniben smak cytrynowy nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Uniben smak cytrynowy stosowany miejscowo w zalecanych dawkach nie ma
wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujgcy sposob: bardzo czesto

(>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czegsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢

ukladow i (=1/1 000 do (=1/10 000 do (<1/10 000) nieznana

narzgdow <1/100) <1/1 000) (czestos$¢ nie
moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Wady wrodzone, przedwczesne

choroby rodzinne zamkniecie

i genetyczne przewodu
tetniczego
u ptodu*

Zaburzenia zotadka i pieczenie lub niedoczulica

jelit sucho$¢ w jamie jamy ustnej
ustnej

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego anafilaktyczne
reakcje
nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu skurcz krtani

oddechowego,

klatki piersiowe;j i

srodpiersia

Zaburzenia skory i nadwrazliwos¢ obrzek

tkanki podskorne;j na $wiatlo naczynioruchowy

*W literaturze odnotowano pojedyncze przypadki przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego
u ptodu w czasie stosowania produktu leczniczego przez matke. Produktu leczniczego nie nalezy
stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Bardzo rzadko donoszono o objawach przedawkowania (pobudzenie, drgawki, potliwos¢,
niezborno$¢, drzenie, wymioty) u dzieci, po spozyciu produktow leczniczych zawierajacych
benzydaming, w dawkach okoto stukrotnie wickszych niz dawka zawarta w pojedynczej pastylce.

Postepowanie
W razie przedawkowania nalezy sprowokowa¢ wymioty lub przeprowadzi¢ plukanie zotadka.

Pacjenta nalezy obserwowac¢ stosujac leczenie objawowe w tym utrzymywac wlasciwe nawodnienie
organizmu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach gardta, benzydamina
kod ATC: R02AX03

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego 1 ogdlnego. Produkt leczniczy Uniben smak cytrynowy, w ktorego sktad wchodzi
benzydamina, stosuje si¢ miejscowo.

W badaniach klinicznych potwierdzono skuteczno$¢ benzydaminy w usuwaniu dolegliwos$ci
zwigzanych z zapalnymi schorzeniami jamy ustnej i gardfa.

Ponadto zaznaczone jest dziatanie miejscowo znieczulajace benzydaminy. Te wszystkie wlasciwosci
s3 uzupelnione przez dziatanie antyseptyczne.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po zastosowaniu miejscowym benzydamina przenika bardzo dobrze przez powierzchnie bton
$luzowych, co zostato wykazane odpowiednimi badaniami kinetycznymi, gdzie znaleziono oznaczalne
stezenia benzydaminy w osoczu.

Dystrybucja
Dwie godziny po podaniu pastylki zawierajacej 3 mg benzydaminy chlorowodorku, maksymalne

stezenie benzydaminy w osoczu wynosito 37,8 ng/ml, za§ AUC 367 ng/ml x h. Stgzenia te jednak sa
zbyt niskie do wywierania ogoélnego efektu farmakologicznego.

Jednocze$nie wykazano istotne stezenia benzydaminy w zmienionych zapalnie tkankach znajdujacych
si¢ ponizej bariery Sluzowkowej osiagane dzicki dobrej wchianialnosci leku.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie przez nerki najczesciej w postaci nieaktywnych metabolitow oraz

produktow reakcji sprzggania.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznego wptywu benzydaminy na rozwdj ptodu oraz okres
okotoporodowy u szczuréw i krolikow uzyskujac stezenia w osoczu znacznie przekraczajace
(czterdziestokrotnie) stgzenia obserwowane po podaniu doustnie pojedynczej dawki w celach
leczniczych, i nie wykazano w nich dziatania teratogennego benzydaminy.

Dostegpne dane na temat kinetyki benzydaminy nie sa wystarczajace dla zinterpretowania klinicznej


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

istotno$ci wynikow tych badan.
Przedstawione badania przedkliniczne nie dostarczaja dodatkowych istotnych informacji dla lekarza
poza umieszczonymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Lewomentol

Aspartam (E 951)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Naturalny aromat cytrynowy (WONF) (zawiera m.in. d-limonen i cytral)
Olejek limetkowy

Olejek eteryczny migty polnej z obnizona zawarto$cig mentolu

Zokcien chinolinowa (E 104)

Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z bezbarwnej folii polichlorowinylowej z diofanem i folii aluminiowej (PVC/PVDC/AI).
10 pastylek — 1 blister po 10 szt.

20 pastylek — 2 blistry po 10 szt.

30 pastylek — 3 blistry po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.03.2025



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uniben smak migtowy, 3 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co
odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda pastylka zawiera 2,30 mg aspartamu (E 951), 2480,61 mg izomaltu (E 953), 0,07 mg z6fcieni
chinolinowej (E 104) oraz d-limonen i cytral (bedace sktadnikami naturalnego aromatu cytrynowego
(WONF)).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylki twarde

Okragte pastylki barwy zielonej o srednicy okoto 18 mm, grubo$ci okoto 8 mm i migtowym smaku.
Dopuszcza si¢ obecnos¢ pecherzykow powietrza oraz wystapienie na powierzchni pastylki wyraznego
nalotu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Uniben smak migtowy wskazany jest do stosowania u dorostych i dzieci powyzej
6 lat w leczeniu dolegliwosci i objawow (bdl, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanami
zapalnymi jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna pastylka 3 razy na dobe.
Nie stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana. Leczenie ciagte nie powinno przekraczaé¢ siedmiu dni.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 Iat:

Produkt leczniczy Uniben smak migtowy powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Produktu leczniczego Uniben smak migtowy nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze
wzgledu na bezpieczenstwo stosowania zwigzane z postacig faramceutyczna tego produktu.

Sposéb podawania
Podanie na btong $§luzowa jamy ustnej i gardta.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie polykaé. Nie zu¢.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig. Jest przeciwwskazany u pacjentow z fenyloketonurig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektorych pacjentdéw owrzodzenie jamy ustnej i gardta moze by¢ jedynie objawem innego
ciezkiego procesu chorobowego. W przypadku gdyby objawy nasilaty si¢ lub nie ustepowaly po

3 dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien zwrocié¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u pacjentéw z nadwrazliwo$ciag na kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nalezy ostroznie stosowa¢ benzydaming u pacjentow z astmg oskrzelowa w wywiadzie, gdyz istnieje
niebezpieczenstwo wystgpienia skurczu oskrzeli.

Pastylki nie zawieraja cukru, srodkiem stodzacym jest aspartam, patrz punkt 4.3.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Aspartam (E 951)

Produkt zawiera 2,30 mg apartamu w kazdej pastylce twardej. Aspartam jest Zzrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi sie w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Izomalt (E 953)
Produkt zawiera izomalt. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Zokcien chinolinowa (E 104)
Produkt leczniczy zawiera zotcien chinolinowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Kompozycje smakowo-zapachowe

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z d-limonenem i cytralem. Moga one powodowacé
reakcje alergiczne.

Oproécz reakeji alergicznej u pacjentow uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano interakcji produktu leczniczego Uniben smak migtowy z innymi produktami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet
w okresie cigzy, a badania na zwierzegtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcije sa
niewystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego Uniben smak mi¢towy nie nalezy stosowacé w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy i (lub) metabolitow do mleka




ludzkiego.

Produktu leczniczego Uniben smak migtowy nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Uniben smak migtowy stosowany miejscowo w zalecanych dawkach nie ma
wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujgcy sposob: bardzo czesto
(>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czegsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢

ukladéw i (=1/1 000 do (>1/10 000 do (<1/10 000) nieznana

narzadow <1/100) <1/1 000) (czestos¢ nie
moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Wady wrodzone, przedwczesne

choroby rodzinne zamknigcie

1 genetyczne przewodu
tetniczego
u ptodu*

Zaburzenia zotadka i pieczenie lub niedoczulica

jelit sucho$¢ w jamie jamy ustnej
ustnej

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego anafilaktyczne
reakcje
nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu skurcz krtani

oddechowego,

klatki piersiowej i

$rodpiersia

Zaburzenia skory i nadwrazliwo$¢ obrzegk

tkanki podskornej na $wiatto naczynioruchowy

*W literaturze odnotowano pojedyncze przypadki przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego
u ptodu w czasie stosowania produktu leczniczego przez matke. Produktu leczniczego nie nalezy

stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Bardzo rzadko donoszono o objawach przedawkowania (pobudzenie, drgawki, potliwos¢,
niezbornos¢, drzenie, wymioty) u dzieci, po spozyciu produktow leczniczych zawierajacych
benzydaming, w dawkach okoto stukrotnie wigkszych niz dawka zawarta w pojedynczej pastylce.

Postepowanie
W razie przedawkowania nalezy sprowokowa¢ wymioty lub przeprowadzi¢ plukanie Zotadka.

Pacjenta nalezy obserwowac stosujac leczenie objawowe w tym utrzymywac¢ wtasciwe nawodnienie
organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach gardta, benzydamina
kod ATC: R02AX03

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego i ogdlnego. Produkt leczniczy Uniben smak migtowy, w ktérego sktad wchodzi
benzydamina, stosuje si¢ miejscowo.

W badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos¢ benzydaminy w usuwaniu dolegliwosci
zwigzanych z zapalnymi schorzeniami jamy ustnej i gardia.

Ponadto zaznaczone jest dziatanie miejscowo znieczulajace benzydaminy. Te wszystkie wlasciwosci
sa uzupelione przez dziatanie antyseptyczne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu miejscowym benzydamina przenika bardzo dobrze przez powierzchnie bton
sluzowych, co zostalo wykazane odpowiednimi badaniami kinetycznymi, gdzie znaleziono oznaczalne
stezenia benzydaminy w osoczu.

Dystrybucja
Dwie godziny po podaniu pastylki zawierajacej 3 mg benzydaminy chlorowodorku, maksymalne

stezenie benzydaminy w osoczu wynosito 37,8 ng/ ml, zas AUC 367 ng/ ml x h. Stezenia te jednak sa
zbyt niskie do wywierania ogoélnego efektu farmakologicznego.

Jednoczesnie wykazano istotne stezenia benzydaminy w zmienionych zapalnie tkankach znajdujacych
si¢ ponizej bariery Sluzowkowej osiagane dzigki dobrej wchianialnosci leku.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ gldwnie przez nerki najczgsciej w postaci nieaktywnych metabolitow oraz
produktoéw reakcji sprzggania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznego wptywu benzydaminy na rozwdj plodu oraz okres
okotoporodowy u szczurdéw i krolikow uzyskujac stezenia w osoczu znacznie przekraczajace
(czterdziestokrotnie) stgzenia obserwowane po podaniu doustnie pojedynczej dawki w celach
leczniczych, i nie wykazano w nich dzialania teratogennego benzydaminy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dostepne dane na temat kinetyki benzydaminy nie sg wystarczajace dla zinterpretowania klinicznej
istotnosci wynikow tych badan.

Przedstawione badania przedkliniczne nie dostarczajg dodatkowych istotnych informacji dla lekarza
poza umieszczonymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Lewomentol

Aspartam (E 951)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Naturalny aromat cytrynowy (WONF) (zawiera m.in. d-limonen i cytral)
Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$cia mentolu

Olejek eteryczny eukaliptusowy

Zokcien chinolinowa (E 104)

Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z bezbarwne;j folii polichlorowinylowej z diofanem i folii aluminiowej (PVC/PVDC/AL).
10 pastylek — 1 blister po 10 szt.

20 pastylek — 2 blistry po 10 szt.

30 pastylek — 3 blistry po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 28921

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.03.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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19.03.2025



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uniben, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustne;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

1 ml produktu zawiera: 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), 30 mg glicerolu (E 422),

50 mg etanolu oraz 0,9 ng alkoholu benzylowego, cytral, cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen i
linalol (bgdace sktadnikiem aromatu mi¢towego).

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowych objawow zwigzanych z ostrym stanem zapalnym jamy ustnej i gardia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy nalezy stosowac od 2 do 6 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

1 dawka leku na 4 kg masy ciatla, stosowana od 2 do 6 razy na dobg.
Bez wzgledu na masg ciata, jednorazowo nie nalezy przekracza¢ 4 dawek.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz dorosli:
Jednorazowo od 4 do 8 dawek leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobe.

Jedna dawka leku o objetosci 0,17 ml zawiera 255 mikrograméw benzydaminy chlorowodorku.

Uwaga: Leczenie ciaggle nie powinno trwa¢ dluzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu
powinien zadecydowacé lekarz.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo spryskujac powierzchnie btony $luzowej jamy ustnej i (lub)
gardla. Dawek produktu leczniczego nie mozna dzieli€.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na benzydaminy chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, produktow leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje uczuleniowg. W takim przypadku produkt leczniczy nalezy odstawi¢ i wdrozy¢

odpowiednie postgpowanie.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten lek zawiera 8,5 mg alkoholu (etanolu) w pojedynczej dawce, czyli w 0,17 ml produktu, co jest
rownowazne 50 mg/ml. Ilo$¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rOwnowazna mniej niz 1
ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowala zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowg z alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem,
eugenolem, geraniolem, d-limonenem i linalolem. Mogg one powodowac reakcje alergiczne.

Oprocz reakcji alergicznej u pacjentéw uczulonych, moze wystapic reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nie uczulonych.

Lek zawiera 0,153 ng alkoholu benzylowego w kazdej dawce, czyli w 0,17 ml produktu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Lek moze powodowac tagodne miejscowe

podraznienie.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 0,17 ml produktu (1 dawka), to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystgpowania interakcji z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Benzydamina nie wykazuje dziatania teratogennego. W wyniku podawania ci¢zarnym samicom
szczuréw dawek wielokrotnie wigkszych niz stosowane u ludzi obserwuje si¢ zmniejszong wydajnosé
reprodukcji (patrz punkt 5.3). Zastosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia
nie wywolujac istotnego dzialania ogdlnego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania w okresie cigzy oraz karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu substancji czynnej zawartej w aerozolu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgadane
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych: Bardzo czgsto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

| Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto§é¢ |
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nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony sluzowej jamy ustne;j
Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci oraz wymioty
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne
Reakcje nadwrazliwos$ci
Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, dretwienie, zawroty glowy,
bole glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Wysypka

Miejscowe dzialania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustgpuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej iloéci do krazenia, w zwiagzku z tym
ogo6lne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziala ogolnoustrojowo, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest mato prawdopodobne.
Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania produktu leczniczego Uniben.

Przypadkowe zazycie duzej ilosci benzydaminy (>300 mg) moze spowodowac wystapienie zatrucia.
Objawy zwigzane z przedawkowaniem benzydaminy obejmuja gtéwnie zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe i nieprawidtowosci w funkcjonowaniu osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczgstszych
objawow zotadkowo-jelitowych naleza: nudnosci, wymioty, bol brzucha i podraznienie przetyku.
Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmuja zawroty glowy, omamy, pobudzenie,
niepokoj i rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania stosuje si¢ tylko leczenie objawowe. Pacjent powinien
pozostawac pod Scista obserwacja. Nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace.
Konieczne jest utrzymanie odpowiedniego nawodnienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, kod ATC:
AO01ADO2

Benzydamina jest indolowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) do stosowania
miejscowego i ogolnego. Produkt leczniczy Uniben, aerozol do stosowania w jamie ustnej, w ktorego
sktad wchodzi benzydamina, jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Benzydamina w pH 7,2 ma wlasciwosci lipofilne, charakteryzuje si¢ powinowactwem do bton
komoérkowych i dziata na nie stabilizujaco oraz wykazuje miejscowe dzialanie znieczulajace.
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W przeciwienstwie do innych NLPZ, benzydamina nie hamuje cyklooksygenazy ani lipooksygenazy
(w stezeniu 10 mol/l). W badaniach na szczurach wykazano, ze benzydamina nie powoduje
powstawania wrzodow w przewodzie pokarmowym. Benzydamina, w stezeniu 10 mol/l, pobudza
synteze PGE, w makrofagach. W stezeniach > 10 mol/l w niewielkim stopniu hamuje aktywno$¢
fosfolipazy A, i lizofosfatydylo-acetylotransferazy.

Zahamowanie produkcji cytokin prozapalnych przez benzydaming §wiadczy o jej wlasciwosciach
przeciwzapalnych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym benzydamina przenika bardzo dobrze przez skore oraz powierzchnie
bton §luzowych i gromadzi si¢ w znajdujacych si¢ ponizej zmienionych zapalnie tkankach, osiggajac
stezenie wigksze niz po podaniu doustnym. Benzydamina, po zastosowaniu miejscowym,

w minimalnym stopniu wchtania si¢ do krazenia (do 5% dawki) i praktycznie nie dziata
ogolnoustrojowo.

Benzydamina jest wydalana gléwnie z moczem w postaci nieaktywnych metabolitow lub zwigzkow
sprzezonych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie wskazuja, ze benzydamina charakteryzuje si¢ niewielka
toksycznoscig. Ograniczone dane wskazuja na brak wtasciwosci genotoksycznych i rakotworczych
benzydaminy. Benzydamina nie dziata teratogennie. W wyniku podawania ci¢zarnym samicom
szczuroOw dawek wielokrotnie wigkszych niz stosowane u ludzi obserwuje si¢ zmniejszong wydajnosé
reprodukc;ji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E 422)

Sacharyna sodowa

Etanol 96%

Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Aromat migtowy (aromat ,,fresh peppermint” 506041T) (zawiera m.in. alkohol benzylowy, cytral,
cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen, linalol)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Butelka polietylenowa (PE) z pompka dozujaca z aplikatorem, zawierajaca 30 ml produktu
leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosujac produkt leczniczy po raz pierwszy, nalezy kilka razy energicznie nacisng¢ pompka
dozownika w celu napetienia dozownika i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

1. Przekreci¢ koncowke dozownika.

2. Skierowa¢ koncowke dozownika do jamy ustne;.

3. Mocno nacisng¢ dozownik kciukiem Iub palcem wskazujacym. Czynnos¢ tg¢ powtdrzy¢
odpowiednig ilo$¢ razy, zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa
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Pozwolenie nr 17982
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