FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Dracosan 1,5 mg/ml solucién bucal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mililitro de solucidn contiene 1,5 mg de bencidamina hidrocloruro.

Excipientes con efecto conocido:
1 mg/mL de parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
82,20 mg/mL etanol (96 %)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién bucal.

Solucién clara y transparente de color verde con sabor a menta.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomatico del dolor y la inflamacién de la boca y garganta.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

En caso de inflamacion de la boca o de la garganta, el paciente debe enjuagarse o hacer gargaras,

respectivamente, con 15 mL de solucion de bencidamina sin diluir durante 20 - 30 segundos después de las
comidas, de 2 a 3 veces al dia.

En caso de dolor intenso, es segura una aplicacion mas frecuente (hasta 5 veces al dia).

Para tratar los signos agudos de inflamacién en la mayoria de los casos solo se requieren los 2-4 primeros
dias de tratamiento con bencidamina.

En casos de estomatitis durante la radioterapia no es preocupante su uso prolongado; durante los ensayos
clinicos la duracién del tratamiento ha sido de hasta 50 dias.

Sin embargo, se deben tener en cuenta las advertencias especiales de la seccion 4.4., ya que el tratamiento a
largo plazo podria afectar a la flora bacteriana normal de la cavidad oral y el uso prolongado del
medicamento puede dar lugar a fendmenos de sensibilizacion.

El tratamiento ininterrumpido no debe exceder los 7 dias, salvo bajo supervision médica.

Pacientes de edad avanzada

No existen recomendaciones especiales en cuanto a la posologia en pacientes de edad avanzada. A menos
que el dentista o el médico prescriban otra cosa, se aplica la misma dosis que para los adultos.
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Poblacion pediétrica
No debe utilizarse en nifios menores de 12 afios debido a la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

Forma de administracion

Via bucal.

La solucion de bencidamina esta destinada a hacer gargaras en la boca y la garganta. No ingerir. La
solucion sélo se puede utilizar para hacer gargaras si el paciente puede suprimir el reflejo de tragar y es
capaz de escupirla después de enjuagarse o0 hacer gargaras.

No se debe comer ni beber hasta una hora después de usar la solucion, para asegurar la absorcion local.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

La solucion no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se produce alguna de las reacciones adversas enumeradas, debe suspenderse temporalmente el uso del
medicamento.

El uso prolongado del medicamento puede dar lugar a fendmenos de sensibilizacion. En dicho caso se debe
interrumpir el tratamiento temporalmente y ponerse en contacto con el médico.

Las Ulceras de boca y garganta pueden ser sintomas de enfermedad mas graves en un nimero limitado de
pacientes.

Si los sintomas empeoran 0 no mejoran en 3 dias, o si aparece fiebre u otros sintomas, se debe evaluar la
situacion clinica.

El uso de bencidamina no esta recomendado en pacientes con hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y/u
otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

No aplicar en caso de historial de reacciones broncospasticas (en especial asmaticos). Se recomienda
precaucion en estos pacientes. La indicacion no justifica un tratamiento a largo plazo, ya que podria afectar
a la flora bacteriana normal de la cavidad oral.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene 1.233 mg de etanol (alcohol) en cada dosis de 15 mL.

Puede ser perjudicial para los pacientes que sufren de alcoholismo y las mujeres lactantes o embarazadas,
los nifios y los grupos de alto riesgo como los pacientes con trastornos hepaticos o epilépticos.

La administracion concomitante con medicamentos que contengan, por ejemplo, propilenglicol o etanol
puede favorecer a la acumulacion de etanol y provocar efectos adversos, en particular en nifios pequefios
con una capacidad metabdlica poco madura.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E-218).

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ml; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de hidrocloruro de bencidamina en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales son insuficientes con respecto a la toxicidad para la reproduccién (ver seccién
5.3).

El hidrocloruro de bencidamina s6lo debe utilizarse durante el embarazo si el estado clinico de la mujer
precisa de un tratamiento con hidrocloruro de bencidamina.

Lactancia
Se desconoce si el hidrocloruro de bencidamina se excreta en la leche materna.

El hidrocloruro de bencidamina s6lo se debe utilizar durante la lactancia si el médico lo considera
imprescindible.

Fertilidad
Se desconoce si el hidrocloruro de bencidamina afecta a la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La bencidamina no tiene influencia, o es insignificante, sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se agrupan por la clasificacion de drganos y sistemas del sistema MedDRA.
Muy frecuentes (>1/10);

Frecuentes (>1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);

Raras (>1/10.000 a <1/1.000);

Muy raras (<1/10.000);

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de Poco Raras Muy raras Frecuencia no
clasificacion de frecuentes conocida
6rganos
Trastornos sequedad de
gastrointestinales boca, sensacion
de quemazon
en la boca
Trastornos del reacciones
sistema anafilacticas,
inmunolégico reacciones de
hipersensibilidad.
Trastornos laringoespasmo
respiratorios,
toracicos y
mediastinicos
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Trastornos de la piel | fotosensibilidad angioedema
y del tejido
subcutaneo

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Sintomas y medidas en caso de sobredosis:

En caso de uso incorrecto (es decir, si se ingieren cantidades mayores de la solucion de bencidamina), no
puede excluirse totalmente la aparicion de reacciones adversas, como trastornos del suefio, inquietud,
alucinaciones Opticas (parpadeo, ver colores, sindrome de la nieve visual), urticaria, erupcion cutanea,
fotosensibilidad. Estos sintomas suelen ser totalmente reversibles. La ingestién involuntaria de pequefias
cantidades es inofensiva. Si se ingieren involuntariamente cantidades muy grandes de solucién de
bencidamina (por ejemplo, por nifios), pueden producirse los siguientes sintomas: vomitos, dolor
abdominal, inquietud, ansiedad, convulsiones, ataxia, fiebre, taquicardia y posiblemente paralisis
respiratoria. Se recomienda un tratamiento sintomatico si se producen estos sintomas (por ejemplo,
asistencia respiratoria, eliminacion de las toxinas mediante lavado géstrico, etc.).

La intoxicacion solo esta contemplada en caso de ingestion accidental de grandes cantidades de
bencidamina (> 300 mg).

Los sintomas asociados a sobredosis por ingestion de bencidamina son principalmente sintomas
gastrointestinales y sintomas del sistema nervioso central. Los sintomas gastrointestinales mas frecuentes
son nauseas, vomitos, dolor abdominal e irritacion esofagica. Entre los sintomas del sistema nervioso
central se incluyen mareo, alucinaciones, agitacién, ansiedad e irritabilidad.

En la sobredosis aguda sélo es posible el tratamiento sintoméatico. Mantener a los pacientes bajo estrecha
supervision, proporcionandoles tratamiento complementario y manteniendo una hidratacién suficiente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados estomatoldgicos. Otros agentes para el tratamiento oral
local: Bencidamina.
Caodigo ATC: A01ADO?2.

La bencidamina hidrocloruro es un derivado del indazol con actividad antiinflamatoria.

Mecanismo de accion

Las propiedades fisicoquimicas y las actividades farmacolégicas del clorhidrato de bencidamina, derivado
del indazol, difieren de las de los AINE, como el AAS. A diferencia de los AINE como el AAS, que son
acidos o compuestos que se metabolizan en éacidos, el clorhidrato de bencidamina es una base débil. El
clorhidrato de bencidamina también es un inhibidor débil de la sintesis de prostaglandinas. Sélo a una
concentracién de al menos 1 mM el clorhidrato de bencidamina provoca una inhibicion efectiva de la
actividad de la ciclooxigenasa y la lipooxigenasa. El efecto se basa principalmente en la inhibicion de la
sintesis de citoquinas proinflamatorias, entre ellas el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) y la
interleucina-1p (IL-1p), sin afectar significativamente a otras citoquinas pro (IL-6 y 8) y antiinflamatorias
(IL-10, antagonista del receptor de IL-1). Se cree que otro mecanismo de accion es la inhibicion de la
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explosion oxidativa de los neutréfilos y la estabilizacion de las membranas que se produce por la inhibicion
de la degranulacion de los neutréfilos y la estabilizacion lisosomal. El efecto anestésico local se atribuye a
la interaccion con los canales cationicos.

Efectos farmacodindmicos
La bencidamina hidrocloruro actia especificamente sobre los mecanismos inflamatorios locales, como el
dolor, edema y granuloma.

Cuando se aplica por via topica, bencidamina hidrocloruro muestra una actividad antiinflamatoria, que
disminuye el edema, el exudado y la formacion de granulomas. También muestra propiedades analgésicas,
si el dolor ha sido causado por un proceso inflamatorio, y actlla como anestésico local. El clorhidrato de
bencidamina sélo tiene un ligero efecto sobre la hipertermia, que es un sintoma de alteracion sistémico-
funcional.

Eficacia clinica y sequridad

En un ensayo clinico realizado en 24 pacientes con faringitis después de una amigdalectomia, la realizacion
de gargaras 5 veces al dia con clorhidrato de bencidamina al 0,15% durante 6 dias condujo a un alivio
significativamente mejor y mas rapido del dolor de garganta y de la dificultad para tragar al séptimo dia, en
comparacion con el placebo, y a una mejora de los sintomas clinicos, incluida la hiperemia y el edema. Se
observaron resultados similares en otros estudios de pacientes con amigdalitis o faringitis o después de una
cirugia dental. En comparacion con las gargaras con agua, las gargaras con 30 mL de bencidamina
hidrocloruro al 0,075 % antes de la induccién de la anestesia general condujeron a una disminucién
significativa del dolor de garganta postoperatorio en las primeras 24 horas después de la anestesia general
con intubacion endotraqueal en 58 adultos. Esto fue asi durante 4 horas cuando se utilizaron soluciones
para hacer gargaras con &cido acetilsalicilico.

En un ensayo clinico realizado en 48 pacientes, el enjuague 4 veces al dia con bencidamina hidrocloruro al
0,15% durante 3 a 5 semanas de radioterapia para el cancer oral produjo un alivio significativo del dolor y
una disminucion de la extension y la gravedad de la mucositis orofaringea. Se observaron efectos similares
en un estudio de pacientes que recibian quimioterapia para el cancer oral. En un estudio realizado en 67
pacientes que presentaban una mucositis orofaringea grave tras la radioterapia y que hacian gargaras con
una solucion de bencidamina hidrocloruro, se produjo una reduccion significativa del dolor al tragar, de la
hiperemia y de la gravedad de la mucositis en los 3 primeros dias de tratamiento en comparacion con el
placebo.

Se observé una mayor incidencia de entumecimiento y ardor transitorios en los pacientes que utilizaron
clorhidrato de bencidamina. Esto se atribuy6 al efecto anestésico local del medicamento.

En general, bencidamina hidrocloruro fue bien tolerado en los ensayos clinicos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
Tras la ingestion, bencidamina hidrocloruro se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal.
Los niveles plasmaticos maximos se alcanzan al cabo de 1,5-4 horas.

Distribucién

El aspecto méas importante de la distribucion tisular del clorhidrato de bencidamina es su tendencia a
acumularse en el lugar de la inflamacion.

Biotransformacion

Aproximadamente la mitad de la dosis administrada de clorhidrato de bencidamina se excreta en forma
inalterada por via renal (10 % en las primeras 24 horas). La parte restante se metaboliza principalmente en
el N-oxido.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelan ningun peligro especial para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad por dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico y toxicidad reproductiva.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Etanol (96 %)

Glicerol (85 %)

Hidrégeno carbonato sédico

Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
Polisorbato 20

Sacarina sodica

Agua purificada

Aroma de menta

(contiene: propilenglicol (E 1520), extractos aromaticos)
Amarillo de quinoleina (E 104)

Azul patentado V (E 131)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez
3 afos.

Tras la apertura: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio incoloro tipo 111 con tapén de rosca de PP a prueba de nifios.
Frascos con 120 mL, 240 mL y 300 mL de solucién.

Cada envase incluye un vaso dosificador.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafte 8-10

13435 Berlin
Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

87187

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

12/2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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