CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO
Gargarin, proszek do sporzadzania roztworu do ptukania gardta.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 g proszku do sporzadzania roztworu do ptukania gardta zawiera:

boraks (Borax) 1,74 ¢
sodu wodoroweglan (Natrii hydrogenocarbonas) 1,74 g
sodu chlorek (Natrii chloridum) 750 mg
sodu benzoesan (Natrii benzoas) 750 mg
lewomentol (Levomentholum) 20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych: produkt leczniczy nie zawiera substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do ptukania gardta
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Pomocniczo w stanach zapalnych gardta i jamy ustne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do ptukania gardta i jamy ustnej: 5 g proszku (1 tyzeczke lub 1 saszetke) rozpusci¢
w szklance ciepte] wody 1 ptukac jame ustna. Czynnos¢ powtdrzy¢ 2 do 3 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
Uszkodzona btona $luzowa jamy ustnej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie potykac!

Stosowanie dlugotrwate i na rozlegle uszkodzenia btony $luzowej moze powodowac
kumulowanie si¢ boraksu w organizmie i wywotywac zatrucie.

Benzoesan sodu po podaniu miejscowym moze powodowac niewielkiego stopnia
podraznienie oczu, skory i bton $luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Gargarin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: podraznienie bton §luzowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
[aktualny adres, nr telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sa: brak taknienia, zaburzenia zoladkowo-jelitowe, ostabienie,
bole glowy. Po wczesniejszym zaczerwienieniu skory nastgpuje intensywne jej zluszczanie,
zwlaszcza w obrebie dloni, stop, posladkow, zmianami tymi moga by¢ réwniez objete gardto
1 blona bgbenkowa. Inne objawy to drgawki, zapalenie skory.

Leczenie przedawkowania: przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego, podjaé leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyczne stosowane w chorobach gardta, kod ATC:
R0O2AA20.

Boraks, trucizna protoplazmatyczna, dziata odkazajaco i stabo bakteriostatycznie dzigki
swoistej wlasciwosci jonu boranowego, ktory taczy si¢ z grupami alkoholowymi pirydoksyny
i ryboflawiny, blokujac ich dziatanie jako koenzyméw w komorkach.

Chlorek sodu dziata $ciagajaco, powoduje przekrwienie blony §luzowej i usuwa toksyny.
Benzoesan sodu wykazuje dziatanie odkazajace i stabe dziatanie bakteriobojcze.

Lewomentol drazni zakonczenia widkien czuciowych przewodzacych zimno, wywotuje na
skorze wrazenie chtodu. Rownoczesnie nastgpuje zmniejszenie wrazliwosci zakonczen
wlokien czuciowych przewodzacych bol. Lewomentol wykazuje wigc dziatanie znieczulajace.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Boraks jest tatwo wchianiany z uszkodzonej skory, bton sluzowych i przewodu
pokarmowego. Wydalany jest powoli, co moze prowadzi¢ do zatru¢ na skutek kumulacji.
Chlorek sodu tatwo wchtania si¢ do krwi po podaniu doustnym, wydala si¢ z moczem $rednio
w ilosci 10 g do 16 g na dobe.

Benzoesan sodu wchtonigty do krwioobiegu wydalany jest z zolcia 1 czgSciowo przez phuca.
Lewomentol wydalany jest z zotcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,



genotoksyczno$ci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukceje,
nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Wszystkie sktadniki produktu leczniczego sa substancjami czynnymi.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Saszetka z folii wielowarstwowej w tekturowym pudetku
30 g (6 saszetek po 5 g)

Pojemnik polietylenowy
30 g (1 pojemnik po 30 g)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2699

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



