Sp. zn. sukls259400/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Larymed citron 3 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna pastilka obsahuje benzydamini hydrochloridum 3 mg (ekvivalentni benzydaminum 2,68 mg).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna pastilka obsahuje 2457,316 mg isomaltu (E 953) a 3,409 mg aspartamu (E 951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Kulaté zluté pastilky s citronovou pfichuti a s primérem 19+1 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Larymed je indikovan k lokalni symptomatické 1écbé akutni bolesti v krku u dospélych, dospivajicich
a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Dospéli, dospivajici a déti od 6 let: 1 pastilka 3krat denné€.

Lécba piipravkem nema prekrocit 7 dnu.

V ptipadé pietrvavani symptomi po dobu delsi nez 3 dny nebo v ptipade vysoké horecky ma byt
klinick4 situace zhodnocena lékafem.

Pediatricka populace
Ptipravek Larymed nema byt vzhledem k 1ékové formé podavan détem do 6 let.

Déti od 6 do 11 let: tento 1éCivy piipravek ma byt podavan pod dohledem dospélé osoby.

Zpusob podani

Orofaryngealni podani.

Pastilka se ma nechat pomalu rozpustit v tistech a nema se polykat nebo Zvykat.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt podavan détem do 6 let (viz bod 4.2).



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

U pacientt s bronchialnim astmatem nebo s bronchidlnim astmatem v anamnéze se miize vyskytnout
bronchospasmus. U téchto pacienti je tieba postupovat opatrné.

U menSiny pacient mohou zévazné chorobné procesy zptisobit bukalni/faryngealni ulceraci. Pokud se
symptomy zhorsi, nezlepsi nebo pretrvavaji déle nez 3 dny, nebo se objevi horecka ¢i jiné symptomy,
musi byt pacientiv klinicky stav zhodnocen 1ékatem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje aspartam. Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje
v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktti hydrolyzy je fenylalanin. Proto miZze byt
Skodlivy pro osoby s fenylketonurii (PKU).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje isomalt. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

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

Nebyly provedeny zZadné studie interakci a nebyly hlaseny zadné klinicky relevantni interakce s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani benzydaminu téhotnym nebo kojicim Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Neni zndmo, zda se benzydamin/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Studie na
zvitatech jsou ve vztahu k u¢inku na t€hotenstvi a laktaci nedostatecné (viz bod 5.3). Potencialni
riziko pro lidskou populaci neni znamo.

Tento 1éCivy pfipravek nema byt béhem téhotenstvi a laktace uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Benzydamin hydrochlorid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje, pokud se uziva lokaln¢ a v doporucené davce.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem uzivani benzydaminu byly pro 1é¢ivou latku Castéji hlaseny nezadouci ucinky postihujici
imunitni systém a gastrointestinalni poruchy. Odhadovana frekvence vyskytu nezadoucich G¢inki je
uspoiadana nasledovng:

velmi Casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az <1/10)

méne¢ Casté (> 1/1 000 az <1/100)

vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).



Trida organovych systému podle Frekvence NeZadouci uc¢inek
databiaze MedDRA

anafylaktické reakce,

Poruchy imunitniho systému neni zndmo .
hypersenzitivni reakce

Respiracni, hrudni a mediastinalni laryngospasmus nebo

velmi vzacné

poruchy bronchospasmus
: o vzacne paleni v tstech, sucho v ustech
Gastrointestinalni poruchy o o .
neni zndmo orélni hypestezie
neni znamo fotosenzitivita
Poruchy kiize a podkozni tkané ) i
velmi vzacné angioedém

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI&seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné pripady predavkovani benzydaminem v Iékové formée pastilek. Nicméné u déti
byly po uziti benzydaminu v davkach 100nasobné vyssich, nez jsou davky obsazené v pastilce,
hlaseny excitace, kfeCe, poceni, ataxie, tfes a zvraceni. V ptipadé akutniho pfedavkovani je mozna
pouze symptomaticka 1écba; zaludek by mél byt vyprazdnén za indukce zvraceni nebo pouzitim
gastrické lavaze, pacient by mél byt peclivé sledovan a méla by mu byt poskytnuta podplirna terapie.
Musi byt zajisténa adekvatni hydratace.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva pro peroralni lokélni 1écbu, ATC kod: RO2AX03. Respiracni
systém. jina kréni 1éciva,

Klinické studie dokazuji, ze benzydamin je G¢inny pii ulevé od bolesti zpisobené lokalizovanymi
drazdivymi procesy v ustech a hltanu. Benzydamin navic vykazuje mirny lokalni anesteticky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce benzydaminu ptes orofaryngealni sliznici byla prokazana ptitomnosti detekovatelnych

mnozstvi 1é€ivé latky v séru u Cloveka.

Distribuce
Pfi lokalnim podani benzydaminu se prokazalo, Ze se hromadi v zanicenych tkanich, kde dosahuje
ucinnych koncentraci diky své schopnosti proniknout epitelialni vystelkou.

Metabolismus a eliminace
Vylucovani benzydaminu probihéd hlavné moci a z vétsi ¢asti ve formé inaktivnich metabolitii nebo
konjugovanych latek.



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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Hodnota ptedklinickych studii je pro pfitomnost nedostatkii omezena, proto neposkytuji dodate¢né
informace relevantni pro predepisujiciho 1ékate nad ramec tdajii obsazenych s jinych bodech tohoto
SmPC. V provedenych studiich nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Dostupné
farmakokinetické tidaje neumoziiuji stanoveni klinické relevance studii reprodukeni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E 953)

Monohydrat kyseliny citronové

Aspartam (E 951)

Chinolinova zlut’ (E 104)

Citronové aroma: butylovany hydroxyanisol (BHA) E 320, ethanol

Silice maty peprné

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/ALl blistr
Velikost baleni: 12, 20 a 24 pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.
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Nové Mésto

110 00 Praha 1
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