VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bertolix 3 mg/ml, sumute suuonteloon, luos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sumutetta siséltdd 3 mg bentsydamiinihydrokloridia, vastaten 2,68 mg bentsydamiinia.
1 suihkaus (0,17 ml) sumutetta antaa noin 510 mikrogrammaa bentsydamiinihydrokloridia, vastaten
456 mikrogrammaa bentsydamiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), 1 mg/ml, ja etanoli 96 %, 81,40 mg/ml. Kukin suihkaus (0,17 ml)
sumutetta sisiltdd 0,17 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja 13,84 mg etanolia 96 %.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute suuonteloon, liuos.

Kirkas ja vériton luos, jolla on tyypillinen piparmintun tuoksu, pH 5,3-6,7.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Suuontelon ja nielun alueen tulehdusoireiden (kipu, punoitus, turvotus) tai suun ja nielun limakalvojen
arsytyksen hoitoon.

Bertolix on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Suositeltu annos on 2—4 suihkausta jokaisella kerralla (antaa 1,02—2,04 mg bentsydamiinihydrokloridia,

vastaten 0,91-1,82 mg bentsydamiinia), 2—6 kertaa piivissi, ei useammin kuin 1,53 tunnin vilein.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Hoidon kesto ei saa ylittdd 7 pdivad, ellei hoito tapahdu ladkérin
valvonnassa.

Nuoret ja lapset
Valmistetta ei suositella nuorille tai lapsille.

Antotapa



Nieluun.

Kédnnd mitta-annostelijan kirki vaakasuoraan. Jos valmistetta kdytetddn ensimmaéistd kertaa, sumutepulloa
pidetddn pystysuorassa ja mitta-annostelijaa painetaan napakasti peukalolla tai etusormella. Toistetaan

5 kertaa, jotta muodostuu kunnollinen sumute. Kun valmistetta kdytetdan seuraavan kerran, mitta-annostelijaa
painetaan 2 kertaa. Tdmén jidlkeen mitta-annostelijan kérki suunnataan suuonteloon ja painetaan mitta-
annostelijaa. Potilaan tulee pidéttda hengitystd sumuttamisen aikana.

Ladke tulee ottaa ruokailun tai juomisen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Viltettdva kosketusta silmiin.

Pienelld potilasjoukolla suun/nielun haavaumat voivat johtua vakavammasta sairaudesta. Tastd syystd potilaan
on tarpeen mukaan otettava yhteyttd ladkariin tai hammaslddkariin, jos oireet jatkuvat yli 3 paivéaa tai potilaalle

kehittyy kuumetta tai muita oireita.

Pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Tdssd tapauksessa potilaan pitdéd lopettaa lddkkeen
kéytto ja ottaa yhteyttd ladkériin sopivan hoidon jirjestamiseksi.

Bentsydamiinia ei pidd kéyttad, jos potilas on yliherkké asetyylisalisyylihapolle tai muille NSAID-lddkkeille.

Potilailla, joilla on anamneesissa astma tai allergiasairauksia, voi esiintyd bronkospasmitapahtumia. Ndiden
potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Suuontelossa tai nielussa voi ilmetd puutumista heti kdyton jilkeen. Syomisté ja juomista on viltettdva, kunnes
puutuminen on mennyt ohi.

Bertolix siséltdd alkoholia (etanoli), metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja natriumia

Téamé lddkevalmiste sisdltdd 81,40 mg alkoholia (etanoli) per ml miké vastaa 13,84 mg:aa / 0,17 ml (yksi
suihkaus). Alkoholimdara yhdessa suihkauksessa (0,17 ml) tdtd lidkevalmistetta vastaa alle 0,4 ml:aa olutta tai
0,2 ml:aa viinid. Tassd lddkevalmisteen sisdltima pieni miara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tama lddkevalmiste sisdltid metyyliparahydroksibentsoaattia (E218), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suihkaus (0,17 ml) eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léifike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Bentsydamiinin kdytostd raskauden aikana ei ole tietoja.

Tiineyteen kohdistuvia vaikutuksia ei ole tutkittu riittdvésti eldinkokeissa, joten mahdollista riskid thmiselle ei
pystytd arvioimaan (ks. kohta 5.3).

Bertolixia ei saa kiyttdd raskauden aikana.

Imetys
Bentsydamiinin kdytostd imettavilld naisilla ei ole tietoja. Erittymisté rintamaitoon ei ole tutkittu. Laktaatioon

kohdistuvia vaikutuksia ei ole tutkittu riittdvasti eldinkokeissa, joten mahdollista riskid ihmiselle ei pystyti
arvioimaan (ks. kohta 5.3).
Bertolixia ei saa kiyttdd imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Bentsydamiinin vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Bertolixilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

IImoitetut haittavaikutukset on taulukoitu alla elinjirjestelméluokittain ja jarjestetty vaikeusasteen mukaan
vaikeimmasta alkaen. Mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen (= 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Immuunijirjes telmé

Tuntematon: Anafylaktiset reaktiot, yliherkkyysreaktiot
Hengityselimet, rintakehi ja

vilikarsina

Hyvin harvinainen: Laryngospasmi tai bronkospasmi
Ruoansulatus elimis to

Melko harvinainen: Suun polttelu ja kuivuminen

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen: Valoherkkyys

Hyvin harvinainen: Angioedeema

Suuontelossa tai nielussa voi ilmetd puutumista tai kihelméintid heti kiyton jilkeen. TAma reaktio johtuu
ladkkeen normaalista vaikutuksesta ja havidd hetken kuluttua. Yksittdisissad tapauksissa voi esiintyd
pahoinvointia tai oksentelua, jotka johtuvat lidkkeen annosteluun littyvésti nieludrsytysheijasteesta. Nama
oireet hividvit itsekseen, kun lidkkeen kdytto lopetetaan.

Epiiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Myrkytys on odotettavissa vain, jos bentsydamiinia niellidn tahattomasti suuria maérid (> 300 mg).
Bentsydamiinin nielemiseen liittyvit yliannostuksen oireet ovat padasiassa gastrointestinaalisia ja
keskushermoston oireita. Tavallisimmat gastrointestinaaliset oireet ovat pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja
ruokatorven drsytys. Keskushermoston oireisiin kuuluu huimaus, hallusinaatiot, kithtymys, ahdistus ja &rtyisyys.
Akuutin yliannostuksen tapauksessa vain oireenmukainen hoito on mahdollista. Potilas on pidettdva

lahitarkkailussa ja on ryhdyttévé tukihoitotoimenpiteisiin. Riittdvastd nesteytyksestd on huolehdittava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: suun ja hampaiden hoitoon tarkoitetut valmisteet - muut suun paikallishoitoon
tarkoitetut lidkeaineet. ATC-koodi: AO1ADO2.

Vaikutusmekanismi

Bentsydamiini kuuluu tulehduskipulddkkeiden ryhméén. Silld on tulehdusta ja kipua lLevittdvé paikallinen
vaikutus ja lisdksi paikallispuudutevaikutus suun limakalvoihin. Tulehdusta ja kipua lievittdva vaikutus perustuu
solukalvojen stabilointiin ja prostaglandiinisynteesin estdmiseen. Bentsydamiinin paikallisen kdayton on todettu
lievittdvan kipua, mutta vaikutuksen tarkkaa mekanismia ei tunneta taysin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Imeytyminen limakalvolta ja nielusta on todettu osoittamalla bentsydamiinin esiintyvén mitattavina
pitoisuuksina thmisen plasmassa. Namé pitoisuudet eivét kuitenkaan ole niin suuria, ettd lddkkeelld olisi
systeemisid vaikutuksia. Paikallisesti annosteltaessa bentsydamiinin on todettu kumuloituvan tulehtuneisiin
kudoksiin. Kudoksissa saavutetaan tehokas pitoisuus, silld lidkeaine lipéisee epiteelin.

Biotransformaatio ja eliminaatio
Eliminaatio tapahtuu pddasiassa virtsan kautta, lihinnd aktiivisina metaboliitteina ja konjugaatiotuotteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotalla ja kanilla tehdyissd lisddntymistoksisuustutkimuksissa todettiin kehitys- ja peri- ja postnataalista
toksisuutta, kun pitoisuus plasmassa oli huomattavasti (jopa 40 kertaa) suurempi kuin yhden oraalisen
hoitoannoksen jilkeen mitattu pitoisuus. Néissé tutkimuksissa ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia.
Lisdantymistoksisuustutkimusten kliinistd merkitystd ei ole mahdollista arvioida kédytettdvissa olevien kinetiikan
tietojen perusteella. Koska prekliinisissa tutkimuksissa oli puutteita ja niiden arvo on sen vuoksi rajallinen, ne
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eivit tarjoa lidkkeen midrddjille muuta merkittdvaa tietoa kuin timdn valmisteyhteenvedon muissa osissa on
kuvattu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

Natriumsyklamaatti (E952)

Glyseroli (E422)

Natriumbikarbonaatti

Polysorbaatti 80

Etanoli 96 %

Piparminttumakuaine (siséltdd piparminttudljyé, etanolia, mentolia)
Fosforihappo, vikeva (pH:n sddtelyyn)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta
Siilyy avaamisen jalkeen 160 paivaa.

6.4  Siilytys
Séilytd alle 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valkoinen HDPE-pullo, 15 ml tai 30 ml, jossa valkoinen LDPE/HDPE-annospumppu ja valkoinen PP-sovitin
pumppuun, pahvikotelossa.

Pakkauskoot: 75 painallusta (15 ml) ja 150 painallusta (30 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Bertolix 3 mg/ml munhdlespray, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehéller 3 mg bensydaminhydroklorid, motsvarande 2,68 mg benzydamin.
1 puff (0,17 ml) nnehéller cirka 510 mikrogram bensydaminhydroklorid, motsvarande 456 mikrogram
benzydamin.

Hjilpamnen med kéind effekt:
Metylhydroxibensoat (E218), 1 mg/ml och etanol 96%, 81,40 mg/ml.
1 puff (0,17 ml) av sprayen innehaller 0,17 mg metylhydroxibensoat (E218) och 13,84 mg etanol 96%.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELS FORM

Munhélespray, 16sning.
Klar och farglos 16sning med pepparmmtlukt, med pH 5,3-6,7.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av symtom associerade med inflammatoriskt tillstind i munhala och svalg (smérta, rodnad,
svullnad) eller rritation 1 mun och svalgslemhinna.
Bertolix 4r indicerad hos vuxna

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna

Rekommenderad dos dr 2-4 puffar varje gang (ger 1,02 till 2,04 mg bensydaminhydroklorid, motsvarande
0,91 till 1,82 mg bensydamin), 2-6 ganger dagligen, inte oftare &n var 1,5-3: timme.

Overstig inte rekommenderad dos. Behandlingen ska inte verstiga 7 dagar utan Eikarkontakt.

Ungdomar och barn.
Rekommenderas ej till ungdomar eller barn.




Administreringssétt

For anvindning i munhéla och svalg.

Placera sprayflaskan i ett upprétt lige.

Om sprayflaskan anvénds for forsta gngen, héll den i upprétt lige och tryck bestimt med tumme eller
pekfinger. Upprepa 5 ganger. Nér sprayflaskan anvinds nésta gang, tryck 2 ganger mnan anvindning,
Placera sedan munstycket mot bakre delen av munhdlan eller svalget och tryck pa sprayflaskan.

Vid sprayning ska patienten hélla andan.

Detta likemedel ska tas efter miltid eller dryck.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Undvik kontakt med 6gonen.

Hos ett fatal patienter, kan sérbildning i mun/svalg for orsakas av allvarliga sjukdomar. Patienter, vars
symtom forsdmras eller inte forbéttras inom 3 dagar, har feber eller andra symtom méaste dérfor radfrdga

lakare eller tandlakare.

Léngtidsanvandning kan orsaka allergiska reaktioner. Om detta mtraffar ska anvindningen upphora och
likare konsulteras for behandling,

Bensydamin bor inte anviindas av patienter som er 6verkénsliga mot acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

Bronkospasm kan utlosas hos patienter som har eller har haft bronkialastma. Dessa patienter bor iaktta
forsiktighet.

Domning i munhélan eller svalget kan forekomma direkt efter sprayning. Mat eller dryck ska undvikas tills
detta har gétt dver.

Bertolix innehéller alkohol (etanol), metylparahydroxibensoat (E 218) och natrium.

Detta likemedel innehéller 81,40 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 13,84 mg/ 0,17 ml (en puff
spray). Méngden etanol i en puff (0,17 ml) av detta likemedel motsvarar mindre dn 0,4 ml 6l eller 0,2 ml
vin. Den laga méingden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehdller metylparahydroxibensoat (E218) vilket kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordr6jd).

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per puff (0,17 ml), d.v.s. dr ndst mtill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:
Adekvat data frén behandling av gravida med bensydamin saknas. Djurstudier dr ofullstindiga vad géller
effekter pé graviditet och amning (se avsnitt 5.3).

Bertolix ska inte anviindas under graviditet.

Amning:
Adekvat data fran behandling av ammande med bensydamin saknas. Utsondring i brostmjolk har inte
studerats. Djurstudier ar ofullstindiga vad giller effekter pa graviditet och amning (se avsnitt 5.3).

Bertolix ska inte anvédndas under amning.

Fertilitet:
Adekvat data pa effekten av bensydamin pa fertiliteten saknas.

4.7 Effekter pi formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Bertolix har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade nedan klassificerade i enlighet med organsystem och ordnade nedatgiende i
enlighet med allvarlighetsgrad. Bedomning av biverkningar baseras pé foljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)’

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

Immunsystemet

Ingen kind frekvens: Anafylaktisk reaktion, 6verkénslighetsreaktion.

Andningsviagar, brostkorg och
mediastinum
Mycket sillsynta: Laryngospasm eller bronkospasm.
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Magtarmkanalen
Mindre vanliga: Bréannande kénsla i munnen och muntorrhet.

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga: Fotosensitivitet.

Mycket séllsynta: Angioddem

Direkt efter admmistrering kan en avdomning eller brannande kansla uppsté 1 munhala eller svalg.
Reaktionen ar korrelerad med Eikemedlets normala verkan och forsvinner efter en kort stund. I enskilda fall
har illamaende eller krdkningar uppstatt pa grund av reflex i svalget vid admmistrering av produkten. Dessa
symtom upphor nér administreringen avslutas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering

Forgiftning forvantas endast uppsta 1 handelse av oavsiktligt oralt intag av stora midngder

benzydamin (> 300 mg).

De symtom som é&r forknippade med 6verdos av oralt intaget benzydamin dr frimst gastrointestinala
symtom och symtom fran centrala nervsystemet. De vanligaste gastrointestinala symtomen &r illamaende,
krakningar, buksmérta och irritation 1 matstrupen. Symtom frén centrala nervsystemet nnefattar yrsel,
hallucinationer, agitation, oro och irritabilitet.

Vid akut 6verdos dr endast symtomatisk behandling mojlig. Patienterna ska héllas under noggrann
observation och understodjande behandling ska ges. Adekvat hydrering miste

upprétthéllas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: andra medel for lokal behandling i munhalan. ATC-kod: AO1ADO2.

Verkningsmekanism
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Bensydamin tillhor gruppen ickesteroida antiinflammatoriska likemedel. Den har antinflammatorisk och
smirtstillande verkan och utovar lokal smértstillning pa slemhinnan i munhalan. Antiinflammatorisk och
smértstillande verkan sker genom stabilisering av cellmembranet och himning prostaglandinsyntesen. Efter
en topikal applikation visar bensydamin smértstillande verkan, dock dr denna verkningsmekanism inte fullt
faststélld.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Absorptionen genom slemhinnor och svalg har pavisats genom nirvaro av métbara nivaer bensydamin i
plasma vilka dock ar for ldga for att ge en systematisk paverkan. Nér bensydamin appliceras lokalt, har
det visats att substansen ackumuleras i den inflammerade vdavnaden dar den nar effektiva koncentrationer
genom dess formaga att penetrera epitelcellerna.

Eliminering
Eliminering sker framst via urinen, mestadels som inaktiv metabolit och konjugerad produkt.

53 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Utvecklingstoxicitet och toxicitet under/efter fodsel sags vid reproduktionstoxiska studier irattor och
kaniner vid plasmakoncentrationer mycket hogre (upp till 40 génger) 4n de observerade efter en oral
endos. Inga teratogena effekter sigs i dessa studier. Tillganglig kinetisk data ger inte mojlighet att faststélla
den kliniska relevansen av de reproduktionstoxiska studierna. Eftersom de prekliniska studierna hade
tillkortakommanden och dérfor 4r av begrdnsat virde, ger de ingen ytterligare information till forskrivaren
annat 4n den information som finns 1 andra delar av SPC:n farmaceutiska uppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumcyklamat (E 952)
Glycerol (E 422)
Natriumbikarbonat

Polysorbat 80

Etanol 96 %

Pepparmintsmak (innehallande pepparmyntolja, etanol, mentol)

Koncentrerad fosforsyra (pH-reglerande)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant
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6.3 Hallbarhet

3ér

Hallbarhet efter 6ppnandet &r 160 dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehill

Vit sprayflaska av HDPE, 15 ml eller 30 ml, med vit doseringspump av LDPE/HDPE och vit adapter av
PP for pumpen, i en pappkartong.

Forpackning: 75 puffar (15 ml) och 150 puffar (30 ml).

Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PharmaSwiss Ceska republika s.r.0.
Jankovcova 1569/2 ¢

170 00 Prague 7

Tjeckien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
33557

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
12.05.2017 /

10 DATUM FOR OVERS YN AV PRODUKTRES UMEN
18.01.2022
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