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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Belozyme 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovidé 1,34 mg benzydaminu).

Jeden vstiik (0,17 ml) pripravku obsahuje 0,26 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 0,23 mg
benzydaminu).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jeden vsttik obsahuje 12,75 mg ethanolu 96%, 0,17 mg methylparabenu (E 218) a 8,5 mg glycerolu (E
422).

Jeden ml roztoku obsahuje 75 mg ethanolu 96%, 1 mg methylparabenu (E 218) a 50 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 vini maty.
pH roztoku je 5,0 — 7,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Belozyme 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok je lokalni analgetikum a antiflogistikum urcené k lécbé
zanétlivych bolestivych stavill v duting tstni a v krku u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Pouziti: 2 - 6krat denné (ne Castéji nez po 1,5-3 hodinach).

Dospéli, dospivajici a starsi pacienti: 4 az 8 vsttika pii jedné aplikaci.

Deti (6—12 let): 4 vstiiky pii jedné aplikaci.
Pfipravek nema byt pouzivan détmi do 6 let.

Starsi pacienti: Vzhledem k tomu, Ze se aplikuje pouze malé mnozstvi léku, mohou star$i pacienti
pouzivat stejné davky jako dospéli.



Délka 1écby nema piekrocit 7 dni.

Zptsob 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
ptipravek ptipraven k pouZiti.

Po dobu aplikace musi pacient zadrzet dech. Piipravek neni mozné pouzivat u déti, které dech zadrzet
nedovedou.

1. Pfi pouzivani ptipravku 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 Gstech nebo v krku, poté se pumpicka
opakovang stlacuje. Jedno stlaceni uvolni 1 vsttik.

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

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

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

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

Dlouhodobé pouzivani mtze vést k senzitizaci. V takovém pfipad€ je nutné lécbu timto pfipravkem
prerusit a pacient ma navstivit 1¢kare.

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

Je tfeba zabranit kontaktu ptipravku s ocima.
Jestlize do 3 dnli nenastane zlepSeni ptiznaki, pacient musi navstivit 1ékate.

Dospeli, dospivajici a starsi pacienti:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 10 obj. % ethanolu (alkoholu), maximalni davka 102 mg (8 vsttikl), coz
odpovida 2,6 ml piva nebo 1,1 ml vina. Pfipravek je skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v tvahu u
téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.

Deti (612 let):
Tento 1éCivy pripravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v maximalni
davce (4 vstiiky).

Pripravek Belozyme 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok obsahuje methylparaben:
Methylparaben muize zpUsobit alergické reakce (i opozdéné) a vyjimecné bronchospasmus.
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Piipravek Belozyme 1,5 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

Téhotenstvi

Jsou k dispozici omezené tidaje o pouzivani benzydaminu v téhotenstvi.

Studie na zvifatech neprokazaly piimé ani nepiimé Skodlivé G¢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 prerusit / odlozit [écbu
ptipravkem Belozyme, musi byt zohlednén pfinos kojeni pro dit€ a piinos 1écby pro zenu.

Pripravek Belozyme Ize v téhotenstvi a v pribéhu 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

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezaddouci u¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence:

velmi Casté (>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).

Nejcastejsi nezadouci ti€inky jsou necitlivost a pocit pichani v ustech.

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

Gastrointestinalni poruchy
Meéné casté: Oralni hypestezie) a pocit bodani v ustech (bolest v ustech).

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: Pruritus, koptivka, fotosenzitivni reakce a vyrazka

Neni znamo: Angioedém

Poruchy imunitniho systému
Neni zndmo: Anafylakticka reakce, ktera miize byt Zivot ohrozZujici, hypersenzitivni reakce

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky




Hlaseni podezfeni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav 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 ptipadé
nahodného poziti.
Intoxikaci 1ze o¢ekavat pouze v pripadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).

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

V piipad¢ akutniho pfedavkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba. Pacienti maji byt pod peclivym
dohledem a ma jim byt zajisténa podpiirna lécba. 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 koéd: AO1ADO2.

Mechanismus G¢inku

Analog indazolu benzydamin ma odlisné fyzikalné-chemické vlastnosti a farmakologickou aktivitu nez
NSAID podobné kyseling acetylsalicylové. Benzydamin je slabou zasadou, na rozdil od NSAID
podobnych kyseliné acetylsalicylové, coz jsou kyseliny nebo se metabolizuji na kyseliny. Dalsim
rozdilem je schopnost benzydaminu slabé inhibovat syntézu prostaglandinti. Pouze pii koncentracich 1
mmol/l a vysSich benzydamin Gc¢inné inhibuje enzymatickou aktivitu cyklooxygenaz a lipooxygenaz.
Jeho pisobeni spociva pfevazné v inhibici syntézy prozanétlivych cytokinti véetné tumor nekrotizujiciho
faktoru o (TNF-a) a interleukinu 18 (IL-1B) bez vyznamného vlivu na dalsi prozanétlivé (IL-6 a 8) nebo

-----

vCetné inhibice oxidativniho vzplanuti neutrofili a stabilizace membrany, o ¢emz svéd¢i inhibice
uvoliiovani granuli z neutrofili a stabilizace lysozomu. Lokalni anesteticky Gcinek latky byl vysvétlen
interakci s kationtovymi kanaly.

Farmakodynamické uéinky

Benzydamin ptsobi specificky na lokalni zanétlivé projevy, jako jsou bolest, edém nebo granulom.
Lokaln¢ aplikovany benzydamin vykazuje protizanétlivé Uc€inky, zmirfiuje edém a tvorbu exsudatu a
granulomi. M4 i analgetické ucinky, pokud je bolest vyvolana zanétlivym stavem, a lokaln¢ anesteticky
ucinek. Benzydamin nema téméf vliv na hypertermii vyplyvajici z funkéni aktivace celého organismu.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
V Kklinické studii s 24 pacienty s faryngitidou po tonzilektomii vedl vyplach 0,15% roztokem
benzydaminu Skrat denné po dobu 6 dni k vyraznému zlepSeni stavu a rychlejsi tlevé od bolesti v dutiné
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ustni a krku a obtizi pfi polykani a v 7. dnu bylo patmé i zlepseni klinickych znamek vcetné hyperemie a
edému oproti placebu. Podobné vysledky byly pozorovany i v jinych studiich u pacientti s tonzilitidou
nebo faryngitidou nebo pacientli po zubnim chirurgickém vykonu. Kloktani 30 ml 0,075% roztokem
benzydaminu pfed indukci anestezie u 58 dospélych pacientlii podstupujicich celkovou anestezii s
endotrachealni intubaci vyrazn¢ zmirnilo poopera¢ni bolest v krku (oproti kontrolnimu pouziti vody) na
dobu prvnich 24 hodin, zatimco kloktani kloktadlem s obsahem kyseliny acetylsalicylové ji snizilo na
dobu 4 hodin.

V klinické studii s 48 pacienty, ktefi ¢tyfikrat denné€ podstupovali vyplach 0,15% roztokem benzydaminu
v 3. az 5. tydnu radioterapie pro nador ustni dutiny, byla pozorovdna vyznamna tleva od bolesti a nizsi
rozsah a zavaznost mukozitidy orofaryngu. Podobné ucinky byly zaznamenany i u pacientd
podstupujicich chemoterapii pro nador tstni dutiny. Ve studii s 67 pacienty se zavaznou mukozitidou
orofaryngu po radioterapii, kterym se provadél vyplach roztokem benzydaminu, doSlo béhem prvnich ti
dni 1écby k signifikantnimu zmirnéni bolesti pti polykani, hyperemie a mukozitidy oproti placebu.

U pacientti pouzivajicich benzydamin byla pozorovéana Castejsi incidence prechodného pocitu necitlivosti
a bodani, ktery byl pfisuzovan lokaln¢ anestetickému ucinku 1éku.

Obecné byl benzydamin v klinickych hodnocenich dobfe snasen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

dosazeno maximalnich plazmatickych koncentraci. Farmakokinetické studie prokazaly, ze benzydamin
byl dobfe absorbovan po perordlnim podéani, primérna systémova dostupnost byla 87 %, nicméné
absorpce z ustniho vyplachu byla u muzskych subjektt nizka. Po opakovaném pouziti kloktadla a spreje
nebyla vplazmé pozorovana vyznamna akumulace. Po jednordzovém podani se koncentrace
benzydaminu v plazmé liSila v zavislosti na zplisobu podani, u spreje a kloktadla byly AUC niz$i nez u
peroralni formy. Tato nizka absorpce pti podani kloktadla a spreje vyrazné snizuje potencial pro jakékoli
nezadouci Gcinky.

Distribuce

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

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

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96%



Glycerol (E 422)

Sodna stl sacharinu (E 954)
Methylparaben (E 218)
Polysorbat 20

Aroma maty kadetavé v prasku
Hydrouhlicitan sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 3 meésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

30 ml roztoku v bilé plastové (HDPE) lahvic¢ce (o obsahu 54 ml) s rozpraSovacem s odmétovanou davkou
(0,170 ml v 1 vstiiku) a pohonnym mechanizmem, krabicka,

1 lahvicka.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

69/1036/16-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 10. 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. 3. 2023



10. DATUM REVIZE TEXTU

23.3.2023



