Sp. zn. sukls396248/2025
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Belozyme 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékare, zubniho 1ékafe nebo 1ékarnika.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

* Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

* Pokud se do 3 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Belozyme a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Belozyme pouZivat
3. Jak se ptipravek Belozyme pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Belozyme uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je piipravek Belozyme a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Belozyme obsahuje 1é¢ivou latku benzydamin-hydrochlorid, ktery patfi do skupiny 1éki
nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA).

Ptipravek Belozyme tlumi bolest a otok (zanét).

Pouziva se u dospé€lych a déti od 6 let k 1é¢be bolestivych stavil v Gstech nebo krku véetné:

- viidka v Gstech, pii bolestech v krku a pti bolestivych dasnich.

- pfi nepiijemnych pocitech souvisejicich s chrupem a zubatskym vykonem (pouze na doporuceni l€kaie
a podle jeho pokynt).

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se do 3 dnli nezlepsi, obrat’te se na lékare.

2.Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete priipravek Belozyme pouZivat

Nepouzivejte pripravek Belozyme:
jestlize jste alergicky(4) na benzydamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (viz bod 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Belozyme se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

* jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) astma. Pouziti tohoto pfipravku u pacientii s astmatem miuize
vyvolat stazeni hladkych svalt v praduskach (bronchospasmus).

* jestlize jste alergicky(4) na salicylaty (kyselinu acetylsalicylovou, kyselinu salicylovou) nebo na jiné
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Pokud se Vas néktery z uvedenych stavil tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
Ptipravek nepodévejte do oci, ani v jejich blizkosti. Pokud se Vam ptipravek do o¢i dostane, vyplachnéte
je okamzité studenou vodou.

Dlouhodobé pouzivani pripravku Belozyme mulize zptsobit precitlivélost, pfi jejim vyskytu je nutné
vyhledat lékarte.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento piipravek u déti do 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Belozyme

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Studie o vzajemném ovlivnéni piipravku Belozyme
s dals$imi Iéky nejsou k dispozici.

Pripravek Belozyme s jidlem a pitim
Bezprostiedné po pouziti ptipravku Belozyme nejezte ani nepijte, jelikoz by pfipravek byl rychle
splachnut z ust i krku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Belozyme nepouzivejte béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuci Vam
to Iékaf. Pokud potiebujete 1é¢bu v tomto obdobi, ma se pouzivat co nejnizsi davka po co nejkratsi dobu.

Bez konzultace s 1ékafem tento pripravek nepouzivejte v t€hotenstvi a béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pouzivani ptipravku Belozyme podle pokynti a v doporuc¢eném davkovani nema vliv na schopnost fidit
aobsluhovat stroje.

Piipravek Belozyme obsahuje alkohol (ethanol).

Dospeli, dospivajici a starsi pacienti:

Tento 1écivy piipravek obsahuje 10 obj. % ethanolu (alkoholu), maximalni davka 102 mg (8 vstfiki)
odpovida 2,6 ml piva nebo 1,1 ml vina. Piipravek je Skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v tivahu
u té¢hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.

Deti (6-12 let):
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v maximalni
davce (4 vstiiky).

Pripravek Belozyme obsahuje methylparaben
Tento piipravek obsahuje methylparaben, ktery maze zptisobit alergické reakce (i opozdéné).

Pripravek Belozyme obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vstiiku, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Belozyme pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak pouzivat pripravek Belozyme
Dospéli, dospivajici a starSi pacienti: 4 -8 vstfikt 2krat - 6krat denné (ne Cast&ji nez po 1,5 -
3 hodinach).

Déti 6-12 let: 4 vstiiky 2krat - 6krat denné (ne Castéji nez po 1,5 - 3 hodinach).

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se do 3 dnli nezlepsi, obratte se na lékare.
Ptipravek nepouzivejte déle nez 7 dnti.

P1i aplikaci piipravku zadrzte dech. Ptipravek nepouzivejte u déti, které dech zadrzet nedovedou.

Jak pouzivat sprej

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

2. Vstiikovaci trysku je tfeba zdvihnout o 90°, aby byla ve vodorovné poloze. Dale trysku nezdvihejte,
pouze tak, jak je znazorn€no na obrazku.

3. Vstiikovaci trysku namifte smérem od oblic¢eje. Pied prvnim pouzitim pumpicku 3krat stisknéte, dokud
se neobjevi jemny sprej. Nyni je piipravek piipraven k pouziti.

4. Vstiikovaci trysku nasmérujte na bolestivé misto v tistech nebo v krku, poté opakované stlacujte
pumpicku. Jedno stlaceni uvolni 1 vstiik.
5. Po aplikaci spravného mnozstvi piipravku je tfeba vstfikovaci trysku otfit ubrouskem. To zabrani
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jejimu ucpani.
6. Vrat'te vstfikovaci trysku zpét do svislé polohy dle obrazku. To zabrani ndhodnému uvolnéni spreje.

Pokud neni sprej pouzivan 7 a vice dnii, musite se pied pouzitim pumpicku lkrat stisknout, poté
je ptipravek pfipraven k pouziti.

Tento ptipravek nema byt pouzivan po jidle. Bezprosttedné po pouziti nejezte a nepijte, jelikoz by mohlo
dojit k urychlenému odstranéni 1éku z ust a krku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Belozyme, nezZ jste mél(a)
Pokud pouzijete piili§ mnoho nebo pokud ndhodné spolknete velké mnozstvi tohoto ptipravku, okamzité
se obrat'te pro radu na svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Belozyme

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse pouzijte dalsi
davku podle planu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. JestliZze si u sebe povSimnete kteréhokoli z
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nasledujicich neZadoucich ucinki, ihned vyhledejte nejblizsi 1ékafskou pomoc:

Zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok), znamky mohou zahrnovat potize s dychanim, bolest nebo
tisett na hrudi a/nebo zavraté/mdloby, zdvazné svédéni kiize nebo vystouplé pupinky na kuzi, otok
obliCeje, rtl, jazyka a/nebo hrdla a mohou byt Zivot ohrozujici.

DalSi moZné nezadouci ucinky, pokud budou zavazné, porad’te se s Iékarem:
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- necitlivost a pocit bodani v ustech a/nebo v krku

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10 000):
- potize pfi dychani a polykani (laryngospasmus, bronchospasmus)
- sveédéni

kozni vyrazka

- zvySena citlivost kiize na slune¢ni svétlo

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):
- zCervenani kaze, otok kiize
- alergicka reakce (precitlivélost)

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdé€lte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit prosttednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Belozyme uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni lahvicky miize byt
ptipravek pouzivan 3 mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Belozyme obsahuje

Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid.

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

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

Dalsimi slozkami jsou ethanol 96%, glycerol (E 422), sodna stl sacharinu (E 954), methylparaben
(E 218), polysorbat 20, aroma maty kadetavé v prasku, hydrouhli¢itan sodny a ¢isténa voda.

Jak pripravek Belozyme vypada a co obsahuje toto baleni

Belozyme je Ciry az slabé opalizujici, bezbarvy roztok s vini maty.

30 ml roztoku je dodavano v bilé plastové (HDPE) lahvicce (o obsahu 54 ml) s rozprasovacem s
odmétovanou davkou (0,170 ml v 1 vsttiku) a pohonnym mechanizmem.

Velikost baleni: 1 lahvicka v krabicce.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Vyrobce

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Belozyme

Chorvatsko Zynol

Svédsko Rubisept

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 12. 2025.



