Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gargarisma prophylacticum Amara
Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania gardta

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gargarisma prophylacticum Amara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gargarisma prophylacticum Amara
Jak stosowa¢ lek Gargarisma prophylacticum Amara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gargarisma prophylacticum Amara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gargarisma prophylacticum Amara i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gargarisma prophylacticum Amara wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na btong sluzowa jamy
ustnej 1 gardta.

Wskazania do stosowania:

Lek Gargarisma prophylacticum Amara stosowany jest w stanach zapalnych gardta, jamy ustnej i przy
podraznieniu bton $luzowych.

Jesli pomimo stosowania leku nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sig
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gargarisma prophylacticum Amara

Kiedy nie stosowaé leku Gargarisma prophylacticum Amara:

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku wymienionych w
punkcie 6;

- w przypadku nadwrazliwosci na salicylany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:

Przed rozpoczegciem stosowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Lek wylacznie do uzytku zewnetrznego, stosowac zgodnie z zaleceniami, nie potykac.

Nie zaleca si¢ stosowania u o0sob z astmg oskrzelowa ze wzgledu na mozliwo$é wystgpienia
odruchowego skurczu oskrzeli. W przypadku uczucia duszno$ci nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci:
Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego, nie zaleca si¢ samodzielnego stosowania u dzieci
ponizej 12 lat. Przed uzyciem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Lek Gargarisma prophylacticum Amara a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie odnotowano interakcji leku z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie zaleca sig
stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Gargarisma prophylacticum Amara

Lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie miejscowe na §luzowke jamy ustnej i gardta. Stosuje si¢ w postaci roztworu do ptukania.
Zalecane dawkowanie:

Przed zastosowaniem rozcienczy¢ 2 — 2,5 ml (lyzeczka od herbaty) produktu w szklance
przegotowanej wody (250 ml). Swiezo przygotowanym roztworem mozna phuka¢ gardto 2 — 3 razy
dziennie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Gargarisma prophylacticum Amara moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.
U os6b wrazliwych plukanie moze powodowac podraznienie gardta oraz odczyny uczuleniowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr telefonu 22 49 21 301, nr faksu 22 49 21 309 e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Gargarisma prophylacticum Amara
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatta.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gargarisma prophylacticum Amara po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Gargarisma prophylacticum Amara

Produkt sporzadzony wedtug receptury Farmakopei Polskiej VI z nastepujacych sktadnikow: kwas
salicylowy 5,0 cz., kwas benzoesowy 5,0 cz., etanol 710 g/1 230,0 cz., olejek migty pieprzowej 1,5 cz.,
olejek eukaliptusowy 0,2 cz., tymol 0,5 cz., zielen malachitowa 0,2 cz.

Jak wyglada lek Gargarisma prophylacticum Amara i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera:

-30 g, 50 g, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakretkag PE lub butelce ze szkta barwnego z
zakretka aluminiowa z uszczelkg ze spienionego polietylenu lub z tektury laminowanej PET w
pudetku tekturowym z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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