Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
ZYNOL 1,5 mg/ml sprej za usnu sluznicu, otopina
benzidaminklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je ZYNOL i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati ZYNOL
Kako primjenjivati ZYNOL

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati ZYNOL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije.

R A N 4

1. Sto je ZYNOL i za $to se Koristi

ZYNOL sadrzi djelatnu tvar benzidaminklorid koji pripada skupini lijekova koje nazivamo nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAIL).

ZYNOL djeluje tako da zaustavlja bol i oticanje (upalu).

Primjenjuje se kod odraslih i djece iznad 6 godina za lijeCenje mnogih bolnih stanja usta i zdrijela

ukljucujudi:

- ulkus usta, upalu sluznice Zdrijela i upale desni

- nelagodu povezanu sa zubnim protezama ili nakon stomatoloskog zahvata (samo po preporuci i uputi
lije¢nika).

Obavezno se obratite svom lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati ZYNOL

Nemojte primjenjivati ZYNOL.:
- ako ste alergi¢ni na benzidamin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ZYNOL:

- ako imate ili ste ranije bolovali od astme. Primjena ovog lijeka moze uzrokovati kontrakcije glatkih
miSic¢a bronha (bronhospazam) u bolesnika s astmom.

- ako ste alergi¢ni na salicilate (npr. acetilsalicilatnu kiselinu i salicilatnu kiselinu) ili druge nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ne primjenjujte ZYNOL sprej u oci ili blizu ociju. Ukoliko sprej dode u kontakt s o¢ima, odmah ih

isperite hladnom vodom.
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Dugotrajna primjena ZYNOL spreja moze dovesti do senzibilizacije, stanja koje lije¢nik treba lije€iti.

Djeca i adolescenti
Nemojte koristiti ovaj lijek kod djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i ZYNOL

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nema znacajnih ispitivanja o interakcijama lijeka ZYNOL s drugim lijekovima.

ZYNOL s hranom i pi¢em
Ne konzumirajte hranu ili pi¢e odmah nakon primjene lijeka kako ne biste ubrzali uklanjanje lijeka iz usta
i zdrijela.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne Koristite ovaj lijek bez lije¢nickog savjeta ako ste trudni ili dojite.

ZYNOL sadrzi etanol

Odrasli, adolescenti i starije osobe:

Ovaj lijek sadrzi 10 vol % etanola (alkohola), tj. do 102 mg po maksimalnoj dozi (8 potisaka), $to
odgovara 2,6 ml piva, 1,1 ml vina po maksimalnoj dozi. Stetno za ljude koji pate od alkoholizma. O tome
treba voditi ra¢una u trudnica ili dojilja, djece te visokorizi¢nih skupina ljudi poput bolesnika s boles¢u
jetre ili epilepsijom.

Djeca (6-12 godina)
Ovaj lijek sadrzi male koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100 mg po maksimalnoj dozi (4 potiska).

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena ZYNOL 1,5 mg/ml spreja za usnu sluznicu, otopine u skladu s uputama za primjenu i
preporu¢enim dozama, ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

ZYNOL sadrzi metilparahidroksibenzoat
Ovaj lijek sadrzi metilparahidroksibenzoat koji moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene)
i, iznimno, bronhospazam.

ZYNOL sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po potisku, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati ZYNOL

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko ZYNOL spreja primijeniti

- Odrasli, adolescenti i starije osobe: 4-8 potiska spreja 2 do 6 puta dnevno (ne ¢esce od svakih 12 do
3 sata).

- Djeca 6-12 godina: 4 potiska spreja 2 do 6 puta dnevno (ne ¢eSc¢e od svakih 1% do 3 sata).

Obratite se svom lije¢niku ukoliko se simptomi pogorsaju ili ne dode do poboljsanja nakon 3 dana.
Ne koristite ovaj lijek dulje od 7 dana.

Bolesnik bi trebao zadrzati dah tijekom primjene spreja. Nemojte koristiti u djece koja ne mogu zadrzati
dah.
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Kako primijeniti sprej

1. Zaprimjenu spreja, drzite bo¢icu u uspravnom poloZaju.

2. Podignite cjevCicu nastavka za rasprivanje na 90° u vodoravan polozaj. Nemojte dizati cjev¢icu
nastavka za rasprsivanje vise nego §to je prikazano na slici.

3. Cjev¢icu nastavka za rasprSivanje usmjerite dalje od lica. Prije prve uporabe, pumpica se mora
pritisnuti 3 puta dok se ne pojavi fini mlaz. Sprej je sada spreman za upotrebu.

4. Usmjerite cjevCicu nastavka za rasprSivanje na bolno podruéje usta ili Zdrijela i pritisnite ponovno

pokreta¢ crpke. Jedan pritisak je jedan potisak.
5. Nakon primjene odgovaraju¢eg broja potisaka, obrisite kraj cjevCice nastavka za rasprSivanje

maramicom. Ovo sprjecava njenu neprohodnost.
6. Vratite cjevCicu nastavka za rasprSivanje dolje kako je prikazano na sli¢ici. Ovim se sprje¢ava da

potisak bude slu¢ajno izveden.
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7. Ne gurajte niSta u cjev€icu nastavka za rasprsivanje ukoliko postane neprohodna. Vratite sprej svom
ljekarniku.

Ako se sprej ne upotrebljava 7 ili viSe dana, pumpica mora biti pritisnuta jednom prije nego Sto sprej bude
spreman za ponovno koristenje.

ubrzava uklanjanje lijeka iz usta i zdrijela.

Ako primijenite vise ZYNOL spreja nego Sto ste trebali
Ako primijenite viSe ili sluajno progutate velike koli¢ine svog lijeka, odmah se javite svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet.

Ako ste zaboravili primijeniti ZYNOL
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljedecu dozu primijenite prema
uobicajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako imate bilo koju nuspojavu dolje navedenu, potrazite

odmabh lijeéni¢ku pomo¢:

- ozbiljna alergijska reakcija (anafilakticki Sok), ¢iji znakovi mogu ukljucivati otezano disanje, bol ili
stezanje u prsiStu, i/ili osje¢aj omaglice/nesvjestice, tezak svrbez koze ili uzdignute kvrzice na kozi,
oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koji bi mogli biti zivotno ugrozavajuéi.

Ostale nuspojave uklju¢uju sljedece (ako postanu ozbiljne, molimo obavijestite svog lije¢nika):

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- utrnulost i/ili osjecaj zarenja u ustima i/ili zdrijelu.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- otezano disanje i gutanje (laringospazam ili bronhospazam)

- svrbez

- kozni osip

- fotoosjetljivost (prekomjerna osjetljivost koze na suncevu svjetlost).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- crvenilo koze ili oteklina
- alergijska reakcija (preosjetljivost).
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To uklju¢uje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procijeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati ZYNOL
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. Nakon otvaranja spremnika lijek treba upotrijebiti unutar 3
mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto ZYNOL sadrzi
- Djelatna tvar je benzidaminklorid.
Jedan mililitar otopine sadrzi 1,5 mg benzidaminklorida ($to odgovara 1,34 mg benzidamina).
Jedan potisak spreja (0,17 ml) sadrzi 0,26 mg benzidaminklorida (§to odgovara 0,23 mg benzidamina).

- Drugi sastojci su etanol (96-postotni), glicerol (E422), saharinnatrij (E954), metilparahidroksibenzoat
(E218), polisorbat 20, aroma zelene metvice, natrijev hidrogenkarbonat i pro¢isé¢ena voda.

Kako ZYNOL izgleda i sadrzaj pakiranja

ZYNOL je bistra do blago opalescentna, bezbojna otopina mirisa na zelenu metvicu.

30 ml otopine u bijeloj plasti¢noj (HDPE) boéici (od 54 ml) s odmjernom pumpicom i nastavkom za
rasprsivanje (0,170 ml po potisku), 1 bocica u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobren u drZavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Hrvatska: ZYNOL 1,5 mg/ml sprej za usnu sluznicu, otopina

Ceska: BELOZYME 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok

Slovenija: RUBISEPT 1,5 mg/ml oralno prSilo, raztopina

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2021.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

