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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Belozyme 3 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 2,68 mg benzydaminu).

Jeden vstiik (0,17 ml) pripravku obsahuje 0,51 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 0,46 mg
benzydaminu).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jeden wvstfik obsahuje 12,75 mg ethanolu 96%, 0,17 mg methylparabenu (E 218), 3.4 mg
glyceromakrogol-hydroxystearatu a 8,5 mg glycerolu (E 422).

Jeden ml roztoku obsahuje 75 mg ethanolu 96%, 1 mg methylparabenu (E 218), 20 mg glyceromakrogol-
hydroxystearatu a S0 mg glycerolu (E 422).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok

Ciry az slabé opalizujici, bezbarvy roztok s viini maty.
pH roztoku je 5,0 — 7,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Belozyme 3 mg/ml oralni sprej, roztok je lokalni analgetikum a antiflogistikum uréené k 1écbe
zanétlivych bolestivych stavii a otoku v duting stni a v krku u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospeli
2 az 4 vstiiky 2 - 6krat denn€ (ne Casté€ji nez po 1,5-3 hodinach).

Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkce jater a pacienti poruchou funkce ledvin
StarsSi pacienti, pacienti s poruchou funkce jater a pacienti s poruchou funkce ledvin mohou piipravek

pouzivat pouze pod dohledem lékare.

Pediatricka populace



Ptipravek nema byt pouzivan détmi a dospivajicimi.
Doporucend davka nema byt prekrocena.
Délka 1écby nema piekrocit 7 dni.

Zpuisob pouziti
Orofaryngealni podani.

Pted prvnim pouzitim se musi pumpicka 3krat stisknout, dokud se neobjevi jemny spre;j.

Pokud neni sprej pouzivan 7 a vice dnd, musi se pied pouzitim pumpicka stisknout lkrat, poté je
pripravek pfipraven k pouziti.

Po dobu aplikace ma pacient zadrzet dech.

1. Pii pouzivani pripravku je nutné drzet lahvicku ve svislé poloze.

2. Vstiikovaci trysku je tieba zdvihnout o 90°, aby byla ve vodorovné poloze.

3. Vstiikovaci tryska musi sméfovat na bolestivé misto v ustech nebo v krku, poté se pumpicka
opakovang stlacuje. Jedno stlaceni uvolni 1 vsttik.

4. Po aplikaci spravného mnozstvi piipravku je tieba vstiikovaci trysku otfit ubrouskem.

Tento ptipravek nema byt pouzivan po jidle a pacient nema pit ani jist bezprostiedné po aplikaci, jelikoz
by mohlo dojit k urychlenému odstranéni 1éku z st a krku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U malého poctu pacientti mize benzydamin zpiisobit zavazné ulcerace v Ustni dutin€ a hltanu. Pokud se
tyto symptomy do 3 dnil nezlepsi, pacient ma navstivit 1ékate.

Podavani benzydaminu se nedoporuCuje u pacientd s hypersenzitivitou na salicylaty (napt. kyselinu
acetylsalicylovou nebo kyselinou salicylovou) nebo jiné NSAID.

Dlouhodobé pouzivani mtize vést k senzitizaci. V takovém pripad€ je nutné lécbu timto pfipravkem
prerusit a pacient ma navstivit 1ékare.

Opatrnosti je zapotfebi u pacientd s bronchidlnim astmatem nebo s anamnézou bronchialniho astmatu,
jelikoz se u nich miiZze objevit bronchospasmus.

Je tfeba zabranit kontaktu pfipravku s ocima.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v maximalni
davce.

Piipravek Belozyme 3 mg/ml orilni sprej, roztok obsahuje methylparaben:

Methylparaben miize zpUsobit alergické reakce (i opozdéné) a vyjimecné bronchospazmus.

Piipravek Belozyme 3 mg/ml orilni sprej, roztok obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat:
Glyceromakrogol-hydroxystearat mize podrazdéni zaludku a prujem.



Piipravek Belozyme 3 mg/ml oralni sprej, roztok obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vstiiku, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Jsou k dispozici omezené tidaje o pouzivani benzydaminu v téhotenstvi.

Studie na zvifatech neprokéazaly pfimé ani nepiimé Skodlivé t€inky na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
Z preventivnich divoda neni doporuceno ptipravek Belozyme pouzivat v téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se benzydamin/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojené dité nelze vyloucit. Pfi rozhodovani, zda pierusit kojeni nebo pterusit/odlozit 1écbu
ptipravkem Belozyme, musi byt zohlednén pfinos kojeni pro dit€ a piinos 1écby pro Zenu.

Pripravek Belozyme 3 mg/ml oralni sprej, roztok Ize v téhotenstvi a v prub&hu kojeni pouzit pouze tehdy,
pokud to 1ékat posoudi jako nezbytné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence:
velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1
000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: Laryngospasmus nebo bronchospasmus

Gastrointestindlni poruchy
Mené casté: Oralni hypestezie a pocit bodani v tstech (bolest v ustech).

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzdcné: Pruritus, kopfivka, fotosenzitivni reakce a vyrazka
Neni znamo. Angioedém

Poruchy imunitniho systému
Neni zndmo: Anafylakticka reakce, ktera miize byt zivot ohrozujici, hypersenzitivni reakce

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, ze by piipravek Belozyme vyvolal nezadouci systémové ucinky, a to ani v ptfipadé
nahodného poziti.
Intoxikaci 1ze o¢ekavat pouze v pripadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).

Symptomy spojené s predavkovanim benzydaminu jsou prevazné€ gastrointestindlni symptomy a
symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejcastéjsi gastrointestinalni symptomy patii nauzea,
zvraceni, bolest bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centradlniho nervového systému zahrnuji zavrat’,
halucinace, agitovanost, izkost a podrazdénost.

V ptipad¢ akutniho pfedavkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba. Pacienti maji byt pod peclivym
dohledem a m4 jim byt zajisténa podpiirnd 1écba. Je tteba udrzovat adekvatni hydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické pripravky; jina 1éCiva pro lokalni 1é¢bu v duting ustni,
ATC kéd: AO1ADO2.
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lokalni 1é¢bu ve formé ordlniho roztoku.
Diky svému lokalnimu anestetickému uc¢inku benzydamin rychle tlumi bolest.
Benzydamin sniZuje permeabilitu kapilar, a tak redukuje otok.

Benzydamin ve formé oralniho roztoku je pacienty dobte snaSen. Potlacuje lokalni otok a bolest vyvolané
zanétem, a tak ulehc¢uje polykani. Nema vyznamné systémové ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se benzydamin rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu a po 2-4 hodinach je

dosazeno maximdlnich plazmatickych koncentraci. Farmakokinetické studie prokazaly, zZe benzydamin
byl dobte absorbovan po peroralnim podani, primerna systémova dostupnost byla

87 %, nicméné absorpce z Gstniho vyplachu byla u muzskych subjektii nizkd. Po opakovaném pouziti
kloktadla a spreje nebyla v plazmé pozorovana vyznamna akumulace. Po jednorazovém podani se
koncentrace benzydaminu v plazmé lisila v zavislosti na zptisobu podani, u spreje a kloktadla byly AUC
niz§i nez u peroralni formy. Tato nizka absorpce pfi podani kloktadla a spreje vyrazné snizuje potencial
pro jakékoli nezddouci ucinky.

Distribuce
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benzydaminu v tkanich je jeho tendence koncentrovat se v misté zanétu.

Biotransformace a eliminace
Asi polovina benzydaminu se vylucuje v nezménéné podobé ledvinami rychlosti 10 % davky v prvnich
24 hodinach. Benzydamin je primarné metabolizovan oxidaci, konjugaci a dealkylaci.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni karcinogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ethanol 96%

Glycerol (E 422)

Sodna sil sacharinu (E 954)

Methylparaben (E 218)

Glyceromakrogol-hydroxystearat

Aroma maty kaderavé v prasku

Hydrouhlicitan sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

15 ml roztoku v bilé plastové (HDPE) lahvicce (o obsahu 23 ml) s rozpraSovacem s odmétovanou davkou
(0,170 ml v 1 vstfiku) a pohonnym mechanizmem, krabicka.

Velikost baleni: 1 lahvicka.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko
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