Sprawdzono

Ulotka doljgczona do opakowania: informacja dla pacjenta pod wzgledem
merytorycgznym
GARDIMAX medica, 5 mg +1 mg, tabletki do ssania W
Chlorhexidini dihydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum 205-10- 16

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

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

. Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac
o Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
o Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
po uplywie 3-4 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Gardimax medica i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed przyjeciem leku Gardimax medica.
Jak stosowa¢ Gardimax medica.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywa¢ Gardimax medica.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje.
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1. CO TO JEST GARDIMAX MEDICA 1 W JAKIM CELU SIE, GO STOSUJE.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU GARDIMAX MEDICA.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Gardimax medica

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (dichlorowodorek chlorheksydyny lub chlorowodorek
lidokainy) lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcic 6).

- Z uwagi na obecnosé mentolu, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podezas stosowania u dzieci, jesli zaistniejg objawy
poprzedzajace drgawki.

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan dotyczy pacjenta, lub
dotyczylo w przeszlosci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gardimax nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

Leku Gardimax medica nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale. Nie nalezy ssa¢ jedng tabletkg bezposrednio po drugiej.
Nalezy unikaé stosowania produktu u 0sob szczegolnie sklonnych do alergii.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powyzej 20 tabletek na dobg) istnieje ryzyko wystapienia zbyt duzej
utraty wrazliwosci w obszarze glosni, powodujacej zmniejszenie kontroli odruchu potykania i zwigkszenie ryzyka
zachlysniecia.

Z uwagi na obecnosé mentolu, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u dzieci. jesli zaistnicja objawy
poprzedzajace drgawki.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyezy pacjenta. lub dotyczyto w
przeszlosei.



Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Gardimax medica a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
Jekach, ktore Pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie stosowa¢ jednoczesnie z lekami na fagodne formy choroby Alzheimera (inhibitory cholinoesterazy).
Leku nie stosowaé jednoczesnie z innymi lekami odkazajacymi.

Gardimax medica z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow i napojow bezposrednio po zastosowaniu leku. Ze¢ wzgledu na
zmniejszong wrazliwos¢ na cieplo, istnieje zwigkszone ryzyko oparzeii jamy ustnej oraz gardla, spowodowanych
przyjmowaniem zbyt goracych napojow oraz pokarmow

Cigza karmienie piersig i wplyw na plodno$é

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy. lub gdy planuje cigzg,
przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W okresie cigzy i karmienia piersia stosowaé w przypadku zdecydowanej koniecznodei wylacznie po konsultacji
z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu Gardimax medica na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Gardimax medica zawiera sorbitol

- Lek ten zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje nicktorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Gardimax medica nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany u diabetykow.

3. JAK STOSOWAC GARDIMAX MEDICA.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do krotkotrwalego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresic nic nastapi poprawa lub juz w
trakcie stosowania pojawig si¢ nowe dolegliwosci i (lub) objawy ogdlne, np. goraczka, pacjent powinicn
skontaktowaé sie z lekarzem.

Zalecana dawka
Doroéli: 6 do 10 tabletek do ssania na dobg, tabletke ssa¢ powoli.
Dzieci w wieku od 6 lat: polowa dawki dla dorostych (3 do 5 tabletek do ssania na dobg).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Gardimax medica

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Objawy przedawkowania: niepokoj, szumy uszne, niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenie rytmu serca,
trudnosci w polykaniu.

Pominigcie przyjecia Gardimax medica
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania Gardimax medica

Brak specjalnych zalecen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W rzadkich przypadkach:

- reakcja alergiczna skory i blony §luzowej (wysypki, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej)

- mozliwosé pojawienia si¢ zaburzenia smaku, uczucie pieczenia na jezyku i ostrych reakeji alergicznych (reakcje
anafilaktyczne).

- po dlugotrwatym i statym stosowaniu chloroheksydyny moga pojawic si¢ przejsciowo brgzowe przebarwienia na
zebach. Przebarwienia te mozna usungc.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione W ulotee,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Jub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialain Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC GARDIMAX MEDICA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na blistrze i pudetku po: EXP (Termin
waznosci).Pierwsze dwie cyfry oznaczajq miesigc, kolejne dwie lub cztery cyfry oznaczaja rok. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE.

Co zawiera Gardimax medica
- Substancjami czynnymi leku sa: dichlorowodorek chlorheksydyny 5 mg . chlorowodorek lidokainy 1 mg.
- Pozostale skladniki to: sorbitol (E420) magnezu stearynian, kwas cytrynowy bezwodny, lewomentol.

Jak wyglagda Gardimax medica i co zawiera opakowanie

Tabletki do ssania Gardimax medica sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych 12, 24, 36 tabletek w blistrach
perforowanych z podzialem na pojedyncze dawki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp z.0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice



Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytwoérca

Laboratoria QUALIPHAR N.V/S.A
Rijksweg 9

B 2880 Bornem

Belgia

Numer pozwolenia

Dostepny bez recepty.

Inne leki o takim samym zakresie dzialania:

Gardimax medica spray, (20 mg + 5 mg)/10 ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej

Srodek antyseptyczny i miejscowy $rodek przeciwbolowy stosowany w przypadku bolu jamy ustnej i gardla.

Data zatwierdzenia ulotki



