Schvaleny text k rozhodnutiu 0 prediZeni, ev. &.: 2021/01135-PRE

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Larynox
1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej
benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Larynox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Larynox
Ako pouzivat’ Larynox

Mozn¢ vedlajsie tc¢inky

Ako uchovavat’ Larynox

Obsah balenia a d’alsie informécie

ogakrwhE

1. Co je Larynox a na &o sa pouZiva

Larynox obsahuje benzydamin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové
lieky. Ma lokalny (miestny) protizapalovy a analgeticky (proti bolesti) G¢inok a posobi lokalne
znecitlivejuco na sliznicu ustnej dutiny.

Larynox sa pouziva na lokalnu lie¢bu priznakov zapalu v ustnej dutine a hrdle spojeného s bolest'ou
(napr. vredy v tstach/afty, bolest’ v hrdle, zapal sliznice ustnej dutiny alebo d’asien). Na lekarske
odportcanie sa tieZ pouziva na zmiernenie bolesti pri pourazovych stavoch, po operacii v ustnej
dutine a hrdle (napr. chirurgické odstranenie mandli alebo zubna operacia), alebo po pouziti
nazogastrickej sondy (trubi¢ka zavedena nosom do Zaludka).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Larynox

NepouZivajte Larynox:
- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Larynox, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID, lieky na horacku, bolest’ a zapal), pretoZze u vas mbze byt viésie riziko vyskytu
precitlivenosti na benzydamin.

- ak mate alebo ste niekedy mali prieduskovu astmu alebo alergické ochorenia, pretoze mate
zvysené riziko rozvoja bronchospazmu (kf¢u priedusiek).
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Zapal d’asien moze byt’ priznakom ochoreni zubov. V pripade neti¢innej liecby by ste mali navstivit
svojho zubara.

Zabrante kontaktu lieku s oéami.

Iné lieky a Larynox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ sa nezistilo, ¢i iné lieky ovplyviuji G¢inok Larynoxu ani to, ¢i Larynox ovplyviuje uc¢inok
inych liekov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Larynox sa pocas tehotenstva moze pouzivat’ iba na odporticanie lekara. Larynox sa pocas doj¢enia
mdze pouzivat' iba na odporticanie lekara, pretoze sa nemdze vylucit’ prestup benzydaminu do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema Ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Larynox obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218), etanol (alkohol) a sodik
Metyl-parahydroxybenzoat moze vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje 14,58 mg etanolu (alkohol) v kazdom vstreku. MnoZstvo v jednom vstreku tohto
liecku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

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

3. Ako pouzivat’ Larynox

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka
Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
Podava sa 4 az 8 vstrekov spreja 2—6-krat denne, nie CastejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Deti od 6 do 12 rokov
Podavajt sa 4 vstreky spreja 2—6-krat denne, nie CastejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

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

Nepouzivat u deti, ktoré nie su schopné zadrzat’ dych pocas aplikacie lieku.

StarSie osoby
Davkovanie je rovnaké ako pre dospelych.
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Sposob podavania
Pouzivajte po jedle a piti.

AKo sprej pouzivat’

1. Ak chcete pouzit’ sprej, drzte fTasticku vo zvislej polohe.

2. Ak pouzivate sprej prvykrat, musite ho pripravit. Nasmerujte rozprasovaciu trubi¢ku mimo tvar.
Pevne stlacajte biely piest, az kym sa neobjavi jemny sprej vychadzajtci z konca rozprasovacej
trubicky. Teraz je sprej pripraveny na pouZitie.

3. Nasmerujte rozprasovaciu trubi¢ku na postihnuté miesto vo vasich tstach alebo v hrdle a este
raz stlacte biely piest. Jedno stlacenie uvolni jeden vstrek (jednu davku).

4, Po vstrieknuti pozadovaného poctu vstrekov utrite koniec rozprasovacej trubicky papierovou
vreckovkou. To pomaha predist’ upchatiu.

5. Ked’ sa koniec rozprasovacej trubicky upcha, ni¢ do nej nestrkajte.

6. Pri vstrekovani zadrzte dych.

Trvanie liecby
Ak sa do 3 dni nezlepsia vaSe priznaky, alebo sa zhorSia, alebo sa u vas objavi horti¢ka, obratte sa na
svojho lekara. Larynox neuzivajte bez konzultacie s lekarom dlhsie ako 7 dni.

Ak pouzijete viac Larynoxu, ako mate
Ak pozijete nadmerné alebo ndhodné mnozstvo lieku, okamzite sa obrat'te na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Larynox
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Moziné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
e necitlivost’ a pocit mravéenia v ustach

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b):
e tazkosti s dychanim alebo prehitanim (bronchospazmus alebo laryngospazmus)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

e alergicka reakcia (precitlivenost’)

e vazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy zahfiaju stazené dychanie, bolest’
na hrudniku alebo tlak na hrudi, a/alebo pocit zavratu ¢i mdloby, zavazné svrbenie koze alebo
hr¢ky na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu byt’ potencialne Zivot
ohrozujuce.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ic¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 prediZeni, ev. &.: 2021/01135-PRE

5. Ako uchovavat’ Larynox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov a uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Larynox obsahuje
- Liecivo je benzydaminium-chlorid. Jeden mililiter oralného roztokového spreja Larynox obsahuje
1,5 mg benzydaminium-chloridu.
Jeden vstrek (0,18 ml) spreja uvoliuje 270 mikrogramov benzydaminium-chloridu.
- Dalsie pomocné latky su uhli¢itan sodny, polysorbét 20, etanol, bezvody, metyl-
parahydroxybenzoat (E218), sacharin, sodna sol’ (E954), glycerol (E422), mitovy olej, voda,
Cistena.

Ako vyzera Larynox a obsah balenia
Larynox je bezfarebny, ¢iry, priehladny roztok s vonou méty vo flasticke z tmavého skla (typ I11) s
bielym plastovym uzaverom a plastovou rozprasovacou pumpickou v papierovej Skatulke.

Velkost balenia: 30 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha

Ceska republika

Vyrobca

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Larymed
Pol'sko Actusept
Slovenska republika Larynox

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



