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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Larynox 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu.
Jeden vstrek obsahuje 0,180 ml, ¢o zodpoveda 0,27 mg benzydaminium-chloridu/vstrek.

Pomocné latky so znamym téinkom: bezvody etanol (81,0 mg/ml zodpoveda 14,58 mg/vstrek), metyl-
parahydroxybenzoat (1 mg/ml zodpoveda 0,18 mg/vstrek).

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oralny roztokovy sprej

Bezfarebny, ¢iry, priehl'adny roztok s voiiou maty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Larynox je indikovany na lokalnu symptomaticku liecbu zapalu v tistnej dutine a hrdle spojené¢ho
s bolestou. Pouziva sa tiez na zmiernenie bolesti pri poirazovych stavoch, po chirurgickych zékrokoch
v orofaryngealnej oblasti ako je tonzilektomia, stomatologické zakroky alebo pouzitie nazogastrickej sondy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci (12—18 rokov)
4-8 vstrekov aplikovanych 2—6-krat denne, nie CastejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Deti (6—12 rokov)
4 vstreky aplikované 2—6-krat denne, nie Castejsie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Deti mladsie ako 6 rokov
Podava sa 1 vstrek na 4 kg telesnej hmotnosti, do maximalnej davky 4 vstreknutia, aplikované 2—6-krat
denne, nie astejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti, ktoré pocas vstreknutia nie si schopné zadrzat’ dych.
Starsie osoby
Pretoze sa podédva malé mnozstvo lieku, starSie osoby mozu uzivat’ liek v rovnakom davkovani ako dospelé

osoby.

Sposob podévania
Orofaryngealne pouzitie.
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Ako sprej pozivat

Frasticku musi uzivatel’ drzat’ vo zvislej polohe. Pred prvym pouzitim je potrebné sprej pripravit’ pevnym
stlatenim piestu smerom dole az kym sa neobjavi jemny sprej vychadzajuci z konca rozprasovacej trubicky.
Trubicka sa ma nasmerovat’ na bolestivi cast’ st alebo hrdla a potom sa znova stlaci piest. Jedno stlacenie

uvol'ni jeden vstrek. Po vstrieknuti pozadovaného poctu vstrekov sa ma koniec trubicky utriet’ papierovou
vreckovkou. To poméha predist’ upchatiu. Pocas aplikacie lieku mé pacient zadrzat’ dych.

Tento liek sa ma uzivat’ po jedle alebo piti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné vyhnut sa kontaktu s o¢ami.

Pouzitie benzydaminu sa neodportica u pacientov s precitlivenostou na salicylaty (napr. kyselina
acetylsalicylovd) alebo na iné NSAID (nesteroidové antiflogistika).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s anamnézou bronchialnej astmy alebo alergickych ochoreni, ked’ze
u tychto pacientov sa méze rozvinut’ bronchospazmus.

Tento liek obsahuje 14,58 mg etanolu (alkohol) v kazdom vstreku. Mnozstvo v jednom vstreku tohto lieku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.
Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat. Mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Proces N-oxygenacie povodnej latky moze byt potlaceny trimetylaminom, metimazolom, itopridom
a tozasertibom. Proces N-demetylacie benzydaminu (menej vyznamna metabolicka cesta) moze byt
zosilnenad znamymi inhibitormi cytochromu P450 2D6.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne klinické tdaje o pouzivani Larynoxu pocas tehotenstva.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov

v plode vyvolat kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa moze vyskytnat’ predizeny
¢as krvacania u matky aj dietat’a a pérod mdze byt oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia Larynoxu dosiahnuta po lokalnom podani méze byt’ Skodliva pre
embryo/plod.

Preto sa Larynox nema uzivat’ poCas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak sa uziva, davka
sa ma udrziavat’ na ¢o najniz$ej urovni a trvanie lie¢by je ¢o najkratsie.

Dojcenie
K dispozicii nie st ziadne informacie tykajuce sa uzivania benzydaminu pocas dojcenia. Vyluc¢ovanie lieku
do materského mlieka sa neskiimalo. Tento liek sa nema uZivat’ v obdobi doj¢enia bez odportac¢ania lekara.
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Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o uc¢inku benzydaminu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Larynox nema zZiadny alebo mé iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V kazdej skupine frekvencii si neziaduce u¢inky usporiadané zostupne podl’a klesajicej zavaznosti.
Nasledujuce frekvencie vyskytu boli pouzité: vel'mi casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej Casté

(=1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Menej Casté VelPmi zriedkavé nezname

. o . anafylakticka reakcia,
Poruchy imunitného

, reakcie
systemu o1 .
z precitlivenosti
Poruchy dychacej
X ) laryngospazmus alebo
sustavy, hrudnika a
L bronchospazmus
mediastina
Poruchy necitlivost’ v Gstach
gastrointestinalneho | a pocit mravcenia
traktu v ustach*
Poruchy koze a L L
fotosenzitivita angioedém

podkoZného tkaniva
*Bolo hlasené, Ze mravcenie pri pokracujucej lieCbe prestane, ak pretrvava odporuca sa liecbu ukoncit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Intoxikacia sa oCakava len v pripade nahodného pozitia va¢sicho mnozstva benzydaminu (>300 mg).
Priznaky spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu s hlavne gastrointestinalne priznaky a priznaky
centralneho nervového systému. Medzi najéastejSie gastrointestinalne priznaky patria nevolnost’, vracanie,
bolest’ brucha a podrazdenie pazeraka. Priznaky prejavujuce sa na centrdlnom nervovom systéme zahfiiaju

zavraty, halucinécie, nepokoj, uzkost’ a podrazdenost’.

Pri akutnom predavkovani je mozna len symptomaticka liecba. Pacientom musi byt zabezpeceny prisny
lekarsky dohl'ad a podporna lieCba. Musi sa udrziavat’ adekvatna hydratécia.

Nahodne pozitie malého mnozstva lieku nie je Skodlivé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: stomatologické lieciva - iné lieciva na lokalnu liecbu, ATC kod: AO1ADO02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus téinku

Benzydamin patri medzi nesteroidové antiflogistika. Vykazuje lokalny protizapalovy a analgeticky u¢inok
a posobi lokalne anesteticky na sliznicu ustnej dutiny. Protizdpalovy G¢inok suvisi so stabilizaciou bunkovej
membrany a s inhibiciou tvorby prostaglandinov. Analgeticky a lokalne anesteticky u¢inok suvisi

s relaxacnym U¢inkom na prie¢ne pruhované svalstvo a antispazmoticky na hladké svalstvo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Absorpcia cez orofaryngealnu mukozu bola preukdzand pritomnost’ou meratelného mnozstva benzydaminu
v l'udskej plazme. Toto mnozstvo v§ak nie je dostatocné na to, aby liek mohol posobit’ systémovo. Pri
lokalnej aplikacii bolo preukazané, ze sa benzydamin hromadi v zapalenom tkanive, kde dosahuje u¢inné
koncentracie v dosledku jeho schopnosti preniknut’ do vnutornej vrstvy epitelu.

Biotransformaécia a eliminacia

Benzydamin je metabolizovany najmé oxidaciou, konjugéaciou a dealkylaciou. Hlavna cesta je N-
oxygenacia (hlavny metabolit benzydamin N-oxid) prostrednictvom flavin-obsahujiicej monooxygenazy
(prevazne FMO3). Taktiez bola preukazana N-demetylacia prostrednictvom mikrozomalnych enzymov
(CYP2D6 a CYP3A4) s tvorbou norbenzydaminu. V 'udskom moci boli d’alej identifikované metabolity:
derivat hydroxybenzydaminu, dedimetylaminopropyl-benzydamin, desbenzyl-benzydamin a niekol’ko
glukuronidov (najviac konjugaty 5-hydroxybenzydaminu). St iba obmedzené udaje o ich farmakologicke;j
aktivite. Priblizne 50 % benzydaminu sa vylucuje v nezmenenej forme oblickami, rychlost'ou 10 % davky
pocas prvych 24 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenuhlicitan sodny

polysorbat 20

etanol, bezvody

metyl-parahydroxybenzoat (E218)

sacharin, sodna sol’ (E954)

glycerol (E422)

métovy olej

voda, ¢istena

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
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Po prvom otvoreni: uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasticka z tmavého skla (typ III) a biely plastovy uzaver s plastovou rozprasovacou pumpickou a tstnym
aplikatorom (PP, LDPE/PP), papierova skatul’ka.

30 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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