CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gardimax medica spray, (20 mg + 5 mg)/10 ml, acrozol do stosowania w jamie ustne;j.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka zawiera 0,180 mg roztworu diglukonianu chlorheksydyny (Chlorhexidini digluconatis solutio)
oraz 0,045 mg chlorowodorku lidokainy (Lidocaini hydrochloridum,).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Etanol i glicerol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek do stosowania objawowego w celu tagodzenia dolegliwosci bolowych zwigzanych ze stanem
zapalnym lub podraznieniem w przebiegu stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez od 12 lat: 3 do 5 dawek jednorazowo, 6 do 10 razy na dobg.
Dzieci od 30. miesigca zycia: 2 do 3 dawek jednorazowo, 3 do 5 razy na dobg.

Lek do krotkotrwalego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresie nie nastgpi poprawa,
lub juz w trakcie stosowania pojawig si¢ nowe dolegliwosci i (lub) objawy ogdlne np. goraczka,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie na $§luzowke jamy ustnej/dogardiowa.

4.3 Przeciwwskazania

*  Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e nadwrazliwos¢ na inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow.

e  stosowanie u dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



- Leki odkazajace nie wyjatawiaja; czasowo zmniejszajg ilo§¢ mikroorganizméw w jamie ustnej
1w gardle.

- Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego produktu do przypadkow kiedy ztagodzenie wystepujacego
bolu i podraznienia jest absolutnie konieczne. Produktu nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale. Nie
nalezy stosowac¢ jednej dawki po drugiej.

- Nalezy unika¢ stosowania produktu u 0sob szczegodlnie sktonnych do alergii.

- Lek Gardimax medica spray zawiera 42,5 % objetosci etanolu, 168 mg w 5 dawkach, co jest
rownowazne 0,85 ml piwa lub 0,35 ml wina w dawce.

Kazde 10 ml leku Gardimax medica spray, aerozol do stosowania w jamie ustnej zawiera 3,5 g
etanolu. Jest to szkodliwe dla osob uzaleznionych od alkoholu. Nalezy wzia¢ to takze pod uwage

u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia, dzieci oraz pacjentdw z grup wysokiego ryzyka takich jak
osoby z chorobg watroby lub epilepsja.

- Ze wzgledu na zmniejszong wrazliwo$¢ na cieplo istnieje ryzyko wystapienia zbyt duzej utraty
wrazliwosci w obszarze glo$ni, powodujgcej zmniejszenie kontroli odruchu polykania
i zwigkszenie ryzyka zachty$nigcia.

- Produkt nie zawiera cukru, moze by¢ stosowany u diabetykow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na mozliwe interakcje, nalezy unika¢ stosowania antyseptykow. Nalezy unika¢ stosowania
polaczenia Srodkoéw znieczulajgcych miejscowo i inhibitoréw cholinoesterazy.

Chlorowodorek lidokainy moze zwigkszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie inne leki wptywajace na jej powstawanie, np. sulfonamidy. Cymetydyna,
leki beta-adrenolityczne, norepinefryna, anestetyki wziewne hamujg metabolizm lidokainy poprzez
zmniejszenie przeptywu watrobowego, prowadzac do zwigkszenia stgzenia leku w surowicy.
Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy poprzez aktywacje
enzymow mikrosomalnych watroby.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajgcych migsnie poprzecznie prazkowane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersig nalezy pamigtaé, ze Gardimax medica spray
zawiera 42,5 % objetosci etanolu.

Cigza
Produktu tego nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie, czy kontynuowa¢ stosowanie produktu Gardimax
medica spray. Nalezy uwzgledni¢ korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci
dla kobiety wynikajace z leczenia produktem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu leku Gardimax medica spray na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do

<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

‘ Klasyfikacja ukladow i ‘ Dzialanie niepozadane ‘ Czestos¢




narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne dotyczace skory i btony rzadko
immunologicznego sluzowej (wysypka, zapalenie btony sluzowej
jamy ustnej, zluszczanie si¢ btony $luzowej jamy
ustnej, obrzek $linianek)

reakcje anafilaktyczne rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego | zaburzenia smaku nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit uczucie pieczenia na jezyku nieznana

bragzowe przebarwienia na jezyku, zebach po nieznana

dlugotrwatym stosowaniu chlorheksydyny
(przebarwienia te mozna usunac)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na zawarto$¢ lidokainy mogg wystapi¢ objawy przedawkowania oddzialujace na osrodkowy

uktad nerwowy i na uktad sercowo-naczyniowy.

- niepokoj, ziewanie, nerwowos¢, szumy uszne, oczoplgs, drzenie migsni, drgawki, depresja,
niewydolno$¢ oddechowa.

- spadek napigcia mig$nia sercowego, rozszerzenie naczyn obwodowych, niedocis$nienie tetnicze,
bradykardia, zaburzenie rytmu serca, zatrzymanie akcji serca.

Chlorheksydyna wchiania si¢ z przewodu pokarmowego w bardzo matym stopniu.

Antidotum:
Brak.

Sposob postgpowania:

Leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego, gardta, kod ATC:
RO2AA05

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajgcym z grupy amidow o dziataniu
znieczulajagcym powierzchniowo bez zaburzania szybkos$ci przewodzenia impulséw nerwowych
W miejscu zastosowania.



Chlorheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste taczenie si¢ z fosfolipidami
bton komadrkowych bakterii. Hamuje w obrebie blon komorkowych bakterii aktywno$¢
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszczalno$¢ dla jonow potasu, nukleotydow

i aminokwasow. Dziata bakteriostatycznie i bakteriobdjczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
drozdzaki Candida albicans, a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Na chlorheksydyne sg szczegolnie
wrazliwe bakterie Streptococcus mutans, Streptococcus salivarius, Escherichia coli, Selenomonas

i bakterie beztlenowe oraz drozdzaki z rodzaju Candida albicans. Mniejsza wrazliwo$¢ wykazuja
szczepy Streptococcus sanguis, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella oraz Veillonella.

Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od st¢zenia. W matym stezeniu ponizej 20 mg/l wykazuje gtdownie
dziatanie bakteriostatyczne, w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobdjcze.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niezaleznie od drogi podania, lidokaina podlega dystrybucji we wszystkich tkankach, przenika do
osrodkowego uktadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Z biatkami krwi wigze si¢ w 33-66 %. Okres
pottrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. Objeto$¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,7 1/kg, w niewydolnosci
serca okoto 1 l/kg.

Lidokaina jest metabolizowana w ponad 90% przez enzymy mikrosomalne w watrobie, czgsciowo do
czynnych metabolitow.

Zaledwie 10 % lidokainy jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej, a 7 % z z6fcig.
Zmniejszenie watrobowego przeplywu krwi, marskos$¢ i inne choroby watroby moga prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czynno$¢ nerek moze powodowaé
kumulowanie si¢ metabolitow.

Chlorheksydyna praktycznie nie wchiania si¢ z powierzchni skory i bton §luzowych. Podczas aplikacji
jest powoli uwalniana do $liny i taczy si¢ z powierzchnig btony §luzowej jamy ustnej i jezyka na
skutek ujemnego tadunku, a nast¢pnie jest powoli ponownie uwalniana do $liny i wykazuje dziatanie
przeciwbakteryjne. Moze cz¢Sciowo przedostawac si¢ ze $ling do przewodu pokarmowego.
Chlorheksydyna zle wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jest metabolizowana w watrobie

w bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielana z z6lcig do jelita. Zwykle ok. 90 % dawki, ktora
przedostata si¢ do przewodu pokarmowego jest wydalana z kalem w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nieopisanych w innych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96 %,

Glicerol,

Lewomentol,

Cyneol,

Sacharyna sodowa,

Kwas cytrynowy jednowodny,
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata.



Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka zawierajgca 30 ml roztworu ze szkta oranzowego z pompka dozujgca z PP/stal
nierdzewna/zywica acetalowa, ze sktadang koncéwka dozujaca z PE , w tekturowym pudetku.
Butelka zawierajaca 30 ml roztworu ze szkta oranzowego z pompka dozujaca z PP/stal
nierdzewna/zywica acetalowa, ze sktadang koncéwka dozujaca z PE

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19931

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.03.2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.12.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



