CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bengay Mas¢ Przeciwbolowa, (150 mg + 100 mg)/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram masci zawiera 150 mg salicylanu metylu + 100 mg mentolu (Methylis salicylas + Mentholum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Bengay Mas¢ Przeciwbolowa przeznaczona jest dla dorostych i dzieci powyzej 12 lat i wskazana

W celu tagodzenia:

- b6l6w i sztywnosci migsni oraz stawow spowodowanych przecigzeniem, urazem lub stanem
zapalnym,

- b6low odcinka ledzwiowo-krzyzowego kregostupa.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Stosowac na chorobowo zmienione miejsce 3 do 4 razy na dobg.

Stosowanie produktu leczniczego Bengay Mas¢ Przeciwbolowa bez zalecenia lekarza nie powinno

przekraczac 7 dni.

Spos6b podawania
Mas¢ do stosowania miejscowego, na skore.

Odpowiednig ilo$¢ masci natozy¢ na chore miejsce i weiera, delikatnie masujac do catkowitego
wchlonigcia.

Stosowac¢ tylko na chorobowo zmienione miejsce.

43.  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowac¢ na uszkodzong skore i rany.

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczgce stosowania



Nie stosowa¢ pod opatrunek okluzyjny lub pod oktad rozgrzewajgcy.

Nalezy przerwac stosowanie, jezeli wystapi nadmierne podraznienie skory (patrz punkt 4.8).
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i btonami $luzowymi.

Produkt leczniczy zawiera lanoling, ktéra moze powodowacé miejscowe reakcje skorne

(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy: jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych salicylanu.

Ze wzgledu na zawartos¢ salicylanu u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, moze wystapi¢ krwawienie.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych, potwierdzajacych bezpieczne stosowanie mentolu i salicylanu metylu
podawanego miejscowo u kobiet w ciazy i karmigcych piersia.

Stosowanie u kobiet w cigzy i karmiacych piersig powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem lekarza.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Bengay Mas¢ Przeciwbolowa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane stwierdzone w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgsto$¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujacym
schematem:

Bardzo czesto >1/10

Czgsto >1/100i < 1/10

Niezbyt czgsto >1/1000 i <1/100

Rzadko >1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czgstos¢ nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Tabela 1: Dzialania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
wedlug kategorii czestosci wystepowania, oszacowane na podstawie spontanicznych zgloszen:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko Duszno$c¢*

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (w tym pecherze, pieczenie, rumien, podraznienie,
bol, parestezja, swiad i wysypka)
Czesto$¢ nieznana Oparzenia w miejscu stosowania

*w odniesieniu do nadwrazliwoS$ci

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49.  Przedawkowanie
Naduzywanie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan toksycznych salicylanu.

W przypadku spozycia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: M02AX10 (leki do stosowania miejscowego w bdlach stawow i migsni).

Podstawa skutecznosci terapeutycznej produktu leczniczego zawierajacego mentol/salicylan metylu
jest przenikanie substancji czynnych po zastosowaniu miejscowym do tkanki podskadrnej.

Mentol i salicylan metylu dziataja jako leki powodujace tagodny terapeutyczny odczyn zapalny, ktore
po zastosowaniu na skore pokrywajaca bolesny obszar, zapewniaja ztagodzenie bolu poprzez
wywotanie tagodnej reakcji zapalnej w obrebie struktur podskérnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Mentol

Wchianianie
Wchtanianie mentolu moze nastgpi¢ po zastosowaniu miejscowym.

Dystrybucja i wydalanie
Mentol charakteryzuje si¢ wysokg rozpuszczalno$cig w thuszczach, dlatego tez jest szybko wchianiany
i czesciowo wydalany z moczem i zotcig w postaci glukuronidu.

Metabolizm

Mentol byt szybko metabolizowany i jedynie glukuronid mentolu, tj. gldwny metabolit mentolu,
wystepowat w wykrywalnym stezeniu w osoczu lub w moczu. Okres pottrwania glukuronidu mentolu
w osoczu wynosit srednio 56,2 minuty (95% przedziat ufnosci [CI], od 51,0 do 61,5) oraz 42,6 minuty
(95% Cl, od 32,5 do 52,7) w przypadku podania - odpowiednio - mentolu w postaci kapsutek oraz
cukierkow migtowych/herbaty migtowej (P < 0,05).

Salicylan metylu
Salicylan metylu jest wchtaniany przez nieuszkodzong skore i moze rowniez wystepowac
w wykrywalnym st¢zeniu w krazeniu uktadowym. Wchtanianie i metabolizm zachodza szybko.

Wchianianie

Stezenie salicylanu pochodzacego z preparatu zawierajacego salicylan metylu w tkankach byto okoto
30-krotnie wyzsze niz stezenie osoczowe i byto wykrywalne w ciggu 1 godziny po zastosowaniu
preparatu na obszar skory o powierzchni 16 cm?. Zaobserwowano, ze zardwno predko$¢, jak i stopien
wchtaniania, ulegaja zwigkszeniu w wyniku wielokrotnego zastosowania produktu.
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Dystrybucja
Salicylan jest rozprowadzany do wigkszos$ci tkanek organizmu oraz ptynoéw transcelularnych, gtéwnie
w drodze zaleznych od warto$ci pH biernych procesow.

Metabolizm
Salicylan metylu jest metabolizowany w duzym stopniu do kwasu salicylowego (czynny metabolit
salicylanu) w skorze wlasciwej 1 tkance podskornej, po zastosowaniu miejscowym.

Wydalanie

Salicylany sg wydalane z moczem w postaci wolnego kwasu salicylowego (10%), kwasu
salicylurowego (75%), glukuronidu salicylo-fenolowego (10%), glukuronidu acylowego (5%) i kwasu
gentyzynowego (ponizej 1%). Jednakze stopien wydalania wolnego kwasu salicylowego jest bardzo
zmienny i zalezy zar6wno od dawki preparatu, jak i pH moczu.

Okres poltrwania salicylanu w osoczu wynosi 2-3 godziny w przypadku zastosowania dawek

0 dziataniu przeciwptytkowym oraz okoto 12 godzin w przypadku zastosowania standardowych
dawek o dziataniu przeciwzapalnym. Okres pottrwania moze wynosi¢ nawet 15-30 godzin po podaniu
wysokich dawek terapeutycznych lub w przypadku zatrucia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych nieujetych w pozostatych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Stearynowy kwas

Glicerolu monostearynian

Lanolina bezwodna

Polisorbat 85

Sorbitolu tristearynian

Trietyloamina

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3.  Okres waznosci

2 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa 50 g w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia
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OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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