Sp. zn. sukls63280/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Larymed 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Larymed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Larymed pouZivat
Jak se ptipravek Larymed pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Larymed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Larymed a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Larymed obsahuje benzydamin, ktery patii do skupiny 1€kti nazyvanych nesteroidni
protizanétlivé 1éky. Ma lokalni protizanétlivy a analgeticky Gc¢inek a ptisobi jako lokalni anestetikum
na sliznici dutiny tstni.

Ptipravek Larymed se pouziva k lokalni 1é¢bé piiznakil zan€tu v dutin€ Gstni a krku spojenych

s bolesti (napt. viedy v ustech, bolest v krku, zanét sliznice dutiny ustni nebo dasni). Na doporuceni
1ékare lze také pouzivat ke zmirnéni bolesti pfi pourazovych stavech, po chirurgickém zakroku

v oblasti dutiny Gstni a krku (napft. chirurgické odstranéni mandli nebo zubni chirurgie), nebo

po pouziti nazogastrické sondy.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Larymed pouZivat

NepouzZivejte pripravek Larymed:
- jestlize jste alergicky(a) na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Larymed se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé
1é¢ivé pripravky, protoze miizete mit zvysené riziko pro rozvoj hypersenzitivity na benzydamin.

- jestlize mate nebo jste n€kdy mél(a) bronchialni astma nebo alergicka onemocnéni, protoze
mate zvysené riziko rozvoje bronchospasmu.
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Zanét dasni mize byt priznakem onemocnéni zubt. V pfipad¢ neti¢inné 1é¢by navstivte svého zubniho
1ékate.

Vyhnéte se kontaktu 1é¢ivého piipravku s o¢ima.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Larymed
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dosud nebylo zjisténo, ze by jiné Iéky ovliviiovaly G¢innost ptipravku Larymed, ani to, Ze by
ptipravek Larymed ovliviioval G¢innost jinych 1éka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Béhem téhotenstvi lze piipravek Larymed pouzivat pouze na doporuceni 1ékate. Béhem kojeni 1ze
ptipravek Larymed pouzivat pouze na doporuceni lékaie, protoze nelze vyloucit vylu€ovani
benzydaminu do lidského matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Larymed nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Larymed obsahuje methylparaben (E 218), alkohol (ethanol) a sodik
Methylparaben miize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 14,58 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vsttiku. Mnozstvi alkoholu
v jednom vstiiku tohoto 1é¢ivého piipravku odpovidd méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Larymed pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucené davkovani
Dospéli a dospivajici nad 12 let
Aplikujte 4-8 vstiikti 2—6x denné, ne Casteji nez po 1,5-3 hodinach.

Déti od 6 do 12 let
Aplikujte 4 vstiiky 2—6x denng, ne Castéji nez po 1,5-3 hodinach.

Déti mladsi 6 let
Aplikujte 1 vstfik na 4 kg t€lesné hmotnosti, nejvysSe vSak 4 vstiiky 2—6x denné, ne Castéji nez
po 1,5-3 hodinach.

Nepouzivejte u déti, které nejsou schopny pfi pouziti spreje zadrzet dech.

Starsi pacienti
Davkovani je stejné jako u dospélych.

Zpusob podani
Pouzivejte po jidle a piti.

Jak sprej pouZivat
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Chcete-li pouZit sprej, drzte lahvi¢ku ve svislé poloze.

Pted prvnim pouzitim je potieba sprej nejdiive pfipravit. Namifte vstiikovaci trysku smérem

od obliceje. Pevné zatlacte na bily pist, dokud se z konce vstiikovaci trysky neuvolni jemny

vystiik. Nyni je sprej pfipraven k pouziti.

3. Namifite vsttikovaci trysku na oSetfovanou oblast v ustech nebo v krku a znovu zatlacte na bily
pist. Jedno stla¢eni uvolni jeden vstfik.

4. Po aplikaci pozadovaného poctu vstiiki otfete konec vstfikovaci trysky ubrouskem. To
napomaha zabranit jejimu ucpani.

5. V ptipadé€ ucpani vstiikovaci trysky do jejiho konce nic nezatlacujte.

6. Béhem aplikace zadrzte dech.

N =

Délka trvani lécby
Obrat’te se na svého Iékare, pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po 3 dnech nebo pokud se
objevi horecka. Nepouzivejte pripravek Larymed déle nez 7 dnli bez porady s 1ékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Larymed, neZ jste mél(a)
JestliZe jste pouZila pfili§ mnoho piipravku nebo jste nahodné pozila velké mnozstvi piipravku,
porad’te se neprodlen¢ se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Larymed
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o necitlivost nebo pichani v tstech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
o potize s dychanim nebo polykanim (bronchospasmus nebo laryngospasmus)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

o alergicka reakce (ptecitlivélost)

o zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dychanim,
bolest nebo tisen na hrudi a/nebo pocit zavrati/pocit na omdleni, intenzivni svédéni ktize nebo
vyvysené boule na kizi, otok obliCeje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, coZ mtze byt potencidlné zivot
ohrozujici

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.
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5. Jak pripravek Larymed uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Po prvnim otevieni spotiebujte béhem 6 mésict a uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Larymed obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid. Jeden mililitr roztoku obsahuje
1,5 mg benzydamin-hydrochloridu.
Jeden vstrik (0,18 ml) spreje doddva 270 mikrogramii benzydamin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 20, bezvody ethanol,
methylparaben (E 218), dihydrat sodné soli sacharinu (E 954), glycerol (E 422), silice maty
peprné, Cisténa voda.

Jak pripravek Larymed vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Larymed je bezbarva, ¢ira, prihledna tekutina s viini maty v lahvicce z tmavého skla (tfidy
IIT) s bilym plastovym krytem s plastovym mechanickym rozpraSovacem a tstnim aplikatorem

v krabicce.

Velikost baleni: 30 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

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

747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Larymed
Polsko Actusept
Slovenska republika Larynox

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2022
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