CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INALDIN Gardlo, 3 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum),
co odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka do ssania zawiera 7 mg aspartamu (E
951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania

Okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy zielonej, o marmurkowej powierzchni i zapachu migty,
o $rednicy okoto 13 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

INALDIN Gardto jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek)
zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej i gardta.

INALDIN Gardto jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i
powyzej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li i osoby w podeszlym wieku: 1 tabletka do ssania 3 razy na dobg.
Dzieci w wieku 6 lat i powyzej: dawkowanie jak u osob dorostych.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego INALDIN Gardto w postaci tabletek do ssania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Leczenie nie moze przekracza¢ 7 dni.

Sposoéb podawania
INALDIN Gardlo jest przeznaczony do stosowania na $luzowke jamy ustne;j.

Tabletki nalezy ssa¢. Nie nalezy ich rozgryza¢ ani polykac.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niewielu pacjentow moze wystapi¢ owrzodzenie policzkow lub gardta spowodowane przez
cigzka chorobe. Dlatego pacjenci, u ktorych objawy nasilg si¢ Iub nie ustapig w ciggu 3 dni, lub
u ktorych wystapi goraczka albo inne objawy, musza zasiegna¢ odpowiedniej porady lekarza lub
dentysty.

Dhugotrwale stosowanie leku moze wywotywac reakcje alergiczne. Jesli to nastapi, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego i skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
odpowiedniej terapii.

Nie zaleca si¢ stosowania benzydaminy w przypadku nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub
inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa lub chorobami alergicznymi
w wywiadzie, poniewaz u tych oséb moze wystapic¢ skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera 7 mg aspartamu w kazdej tabletce do ssania. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat w wieku
ponizej 12 tygodni.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania benzydaminy u kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierzetach dotyczace dziatania leku w cigzy sa niewystarczajace, dlatego nie jest
mozliwa ocena ryzyka dla cztowieka (patrz punkt 5.3).
Produktu leczniczego INALDIN Gardto nie nalezy stosowac podczas cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania benzydaminy w okresie karmienia piersig. Nie badano
przenikania produktu do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach dotyczace dziatania leku
podawanego w okresie laktacji sg niewystarczajace, dlatego nie jest mozliwa ocena ryzyka dla
cztowieka (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego INALDIN Gardto nie nalezy stosowac podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wpltywu benzydaminy na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

INALDIN Gardlo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszane dziatania niepozadane sa przedstawione w tabeli ponizej wedlug klasyfikacji uktadow
i narzadow i uporzadkowane w kolejnosci od najciezszego.



Czgstosci wystepowania mozliwych, wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie
z nastepujaca konwencja:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czgsto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana — reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko — skurcz krtani

Zaburzenie zotadka i jelit
Rzadko — pieczenie i sucho$¢ w jamie ustne;j

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Niezbyt czesto — nadwrazliwos¢ na swiatto
Bardzo rzadko — obrzg¢k naczynioruchowy

Wkrétce po przyjeciu leku moze wystapi¢ uczucie dretwienia lub pieczenia w jamie ustnej lub gardle.
Taka reakcja jest zwigzana z normalnym dziataniem leku i ustgpuje po krotkim czasie.

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ nudnosci lub wymioty, ktére sa wywolane przez odruch
podraznienia gardla, zwigzany z przyjeciem leku. Objawy te ustgpuja samoistnie po przerwaniu
przyjmowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Bardzo rzadko zglaszano objawy przedawkowania, takie jak pobudzenie, drgawki, pocenie si¢,
ataksja, drzenie i wymioty po doustnym przyjeciu benzydaminy w dawkach znacznie wigkszych niz
zalecane. W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest jedynie leczenie objawowe. Nalezy
oprozni¢ zotadek wywolujac wymioty lub wykonujac plukanie zotadka, a nastepnie uwaznie
obserwowac pacjenta i zapewni¢ mu opieke. Konieczne jest odpowiednie nawodnienie pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty stomatologiczne — inne leki do miejscowego stosowania
w jamie ustnej, kod ATC: AO1ADO2.



Benzydamina nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Dziata stabilizujaco na
btong komoérkowa oraz hamuje synteze prostaglandyn. Wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne i przeciwbolowe oraz dziala miejscowo znieczulajgco na btong §luzowa jamy ustne;j.
W badaniach klinicznych wykazano, ze benzydamina jest skuteczna w leczeniu miejscowych
podraznien jamy ustnej i gardta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie i dystrybucja

Wechtanianie przez btong §luzowa i gardto wykazano na podstawie mierzalnych ilo$ci benzydaminy
w ludzkim osoczu; jednak ilo$ci te nie wystarczaja do wywotania dzialania ogélnoustrojowego.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie nastgpuje gtdwnie w moczu, w wickszosci w postaci nieaktywnych

metabolitoéw i produktow sprzegania.

Wykazano, ze stosowana miejscowo benzydamina gromadzi si¢ w tkankach objetych
procesem zapalnym, gdzie osigga stezenia skuteczne ze wzgledu na swoja zdolnos¢ do
wnikania do komodrek nabtonka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznego wptywu na rozrdd u szezurow i krolikow zaobserwowano dziatanie
toksyczne w fazie rozwoju oraz w fazie okoto- i poporodowej przy stezeniach w osoczu duzo (do 40
razy) wiekszych niz wystgpujace po przyjeciu pojedynczej, terapeutycznej dawki doustne;j.

W badaniach tych nie zaobserwowano dzialania teratogennego. Dostepne dane dotyczace kinetyki nie
pozwalajg na ustalenie znaczenia klinicznego badan toksycznego wplywu na rozrod. Jako ze badania
przedkliniczne mialy pewne wady i ich warto$¢ jest ograniczona, nie dostarczaja one dodatkowych
informacji istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, z wyjatkiem tych, ktore znajduja
si¢ w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Kwas cytrynowy

Hypromeloza

Aromat miety pieprzowej [zawierajacy naturalny aromat miety pieprzowej, maltodekstryne
kukurydziang, skrobi¢ modyfikowang kukurydziang (E 1450)]
Aspartam (E 951)

Blgkit patentowy V (E 131)

Zokcien chinolinowa (E 104)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 lub 20 tabletek do ssania (1 Iub 2 blistry po 10 tabletek do ssania).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22623
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Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 29.11.2019 r.
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