Sp. zn. sukls377055/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Larymed 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu. Jeden vstiik obsahuje piiblizné
0,180 ml, coz odpovida 0,27 mg benzydamin-hydrochloridu/vsttik.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: bezvody ethanol (81,0 mg/ml, coz odpovida 14,58 mg/vsttik),
methylparaben (1 mg/ml, coz odpovida 0,18 mg/vstiik).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Orélni sprej, roztok.

Bezbarva, Cira, prithledna tekutina s vini maty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Larymed je indikovan k lokalni symptomatické 1é¢b€ zanétlivych procesti v dutin€ ustni a krku

spojenych s bolesti. Je také urcen ke zmirnéni bolesti pii poirazovych stavech, po chirurgickém
zakroku v orofaryngealni oblasti, jako je tonzilektomie, stomatologicky vykon, nebo po pouziti
nazogastrické sondy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici (12—18 let)

4-8 vsttikli 2—6x denné, ne Castéji nez po 1,53 hodinach.

Déti (6—12 let)
4 vsttiky 2—6x denné¢, ne Casté€ji nez po 1,5-3 hodinach.

Déti mladsi 6 let
1 vstiik na 4 kg télesné hmotnosti, nejvyse 4 vstiiky 2—6x denn€, ne Cast¢ji nez po 1,5-3 hodinach.

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt pouzit u déti, které nejsou schopny pti pouziti spreje zadrzet dech.

Starsi pacienti
Vzhledem k aplikaci malého mnozstvi Iéku mohou starsi pacienti pouzivat stejnou davku jako dospéli.

Zpusob podani
Orofaryngedalni podani.
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Jak sprej pouzivat

Pacienti maji lahvicku drzet ve svislé poloze. Pied prvnim pouzitim sprej musi byt nejprve ptripraven
pevnym zatla¢enim na pist, dokud se z konce vstfikovaci trysky neuvolni jemny vystiik. Vsttikovaci
trysku je tfeba namifit na postizené misto v ustech nebo krku a opét stlacit pist. Jedno stlaceni uvolni
jeden vsttik. Po aplikaci poZzadovaného poctu vstfiki je tieba otfit konec vstiikovaci trysky
ubrouskem. Napomaha to zabranit jejimu ucpani. Po dobu aplikace ma pacient zadrzet dech.

Tento ptipravek ma byt aplikovan po jidle nebo piti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Je tfeba zabranit kontaktu s o¢ima.

Podavani benzydaminu se nedoporucuje u pacientd s hypersenzitivitou na salicylaty (napf.
kyselinu acetylsalicylovou) nebo jiné NSAID.

U pacientd s bronchidlnim astmatem nebo alergickymi onemocnénimi v anamnéze se muize
vyskytnout bronchospasmus, proto je tieba vénovat témto pacientiim zvySenou pozornost.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 14,58 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vstiiku. Mnozstvi alkoholu
v jednom vsttiku tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje methylparaben. Mize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdeéné).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Proces N-oxygenace mateiské latky miize byt potlacen trimethylaminem, thiamazolem, itopridem
nebo tozasertibem. Proces N-demethylace benzydaminu (méné vyznamna metabolicka cesta) mize
byt zlepSen zndmymi inhibitory cytochromu P450 2D6.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o pouziti ptipravku Larymed béhem té€hotenstvi. Systémové
pouziti inhibitord prostaglandin syntetazy béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi miize u plodu vyvolat
kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci t€¢hotenstvi miize dojit k prodlouzeni doby krvaceni u
matky i ditéte a porod mize byt opozdén.

Neni znamo, zda systémova expozice piipravku Larymed dosazena po topickém podani miize byt pro
embryo/plod skodliva.

Proto se ptipravek Larymed béhem téhotenstvi nema pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se
pouZzije, ma byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné informace ohledné pouzivani benzydaminu béhem kojeni. VyluCovani
pripravku do matetského mléka nebylo studovano. Tento ptipravek nema byt pouzivan béhem kojeni,
pokud neni indikovan lékarem.
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Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o u¢inku benzydaminu na fertilitu u ¢lovéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Larymed nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky tazeny dle klesajici zavaznosti.

Byly pouzity nasledujici etnosti vyskytu: velmi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych idajl nelze urcit).

Méné éasté Velmi vzacné Neni znamo

Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce,
systému hypersenzitivni reakce

Respiraéni, hrudni a
mediastinalni
poruchy

Laryngospasmus nebo
bronchospasmus

Gastrointestinalni Necitlivost a pocit
poruchy pichani v ustech*

Poruchy kiZe a

S Fotosenzitivita Angioedém
podkozni tkané &

* Bylo hlaseno ustani pichani v tstech v pribéhu 1é¢by, pokud ale pichani pretrvava, je doporuceno
1é¢bu ukoncit.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezaddouci uc¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé€iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Intoxikace se ocekava pouze v ptipadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).
Ptiznaky spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou pievazné gastrointestinalni priznaky a
priznaky centralniho nervového systému. Mezi nejcCastéjsi gastrointestinalni ptiznaky patii nauzea,
zvraceni, bolest bficha a podrédzdéni jicnu. Ptiznaky centralniho nervového systému zahrnuji zavrat’,
halucinace, agitovanost, uzkost a podrazdénost.

V piipad¢ akutniho preddvkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba. Pacienti maji byt

pod peclivym dohledem a ma jim byt zajisténa podpiirna 1écba. Musi byt udrzovana adekvatni

hydratace.

Néhodné poziti malého mnozstvi pfipravku neni Skodlivé.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické ptipravky; jina 1éciva pro lokalni 1écbu v duting ustni,
ATC kod: AO1ADO2

Mechanismus tc¢inku

Benzydamin patii do skupiny nesteroidnich antiflogistik. M4 lokalni antiflogisticky a analgeticky
ucinek a vykazuje lokaln€ anesteticky ucinek na sliznici dutiny ustni. Antiflogisticky Gc¢inek souvisi se
stabilizaci bunécné membrany a s inhibici syntézy prostaglandind. Analgeticky a lokalné anesteticky
ucinek souvisi s vyvijenim relaxacniho U¢inku na ptricné pruhované svalstvo a s antispasmolytickym
ucinkem na hladké svalstvo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Absorpce sliznici dutiny ustni a hltanu byla prokazana pritomnosti métitelnych hodnot benzydaminu
v lidské plazmé. Toto mnozstvi vSak neni dostatecné k tomu, aby piipravek mohl pilisobit systémove.
Pti mistni aplikaci byla prokdzana akumulace benzydaminu v zanicené tkani, kde dosahuje ucinné
koncentrace diky své schopnosti pronikat do vnitini vrstvy epitelu.

Biotransformace a eliminace

Benzydamin je primarn¢ metabolizovan oxidaci, konjugaci a dealkylaci. To probiha zejména
N-oxygenaci (hlavni metabolit benzydamin-N-oxid) pomoci flavin obsahujici monooxygenazy
(prevazné FMO3). Navic byla prokazana N-demethylace pomoci mikrozomalnich enzymt (CYP2D6 a
CYP3A4) s tvorbou norbenzydaminu. Dalsi metabolity identifikované v lidské moci jsou derivat
hydroxylbenzydaminu, dimethylaminopropylbenzydamin, dibenzylbenzydamin a n€kolik glukuronida
(nejcastéji konjugaty S5-hydroxybenzydaminu). K dispozici je pouze omezené mnozstvi informaci
tykajici se jejich farmakologické aktivity.

Asi 50 % benzydaminu je vylucovano ledvinami v nezménéné formé rychlosti 10 % davky béhem
prvnich 24 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhlicitan sodny

Polysorbat 20

Bezvody ethanol

Methylparaben (E 218)

Dihydrat sodné soli sacharinu (E 954)
Glycerol (E 422)

Silice maty peprné

Cisténa voda
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6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Po prvnim otevieni: uchovavejte pti teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z tmavého skla (téidy I11) a bily plastovy kryt s plastovym mechanickym rozprasovacem a
ustnim aplikatorem (PP, LDPE/PP), krabicka.

30 ml
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4adné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15

Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

69/845/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 3. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 9. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

28. 11. 2025
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