Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gardimax medica lemon,rig +1 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka do ssania zawiera: 5 mg chloroheksydetylorowodorku(Chlorhexidini
dihydrochloridum) i 1 mg lidokainy chlorowodorku_{docaini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbéspartam.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Biate lub prawie biale okgte tabletki o smaku cytrynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania objawowego w @dodzenia doleglinéai bélowych zwizanych ze
stanem zapalnym lub podraeniem w przebiegu standw zapalnych jamy ustgajdlta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

6 do 10 tabletek do ssania na ¢ldabletle ss& powoli.

Dzeci wwieku od 6 lat

Potowa dawki dla dorostych (3 do 5 tabletek do issaa dok).

Lek do krotkotrwatego stosowania objawowego: 3 dimid Jéli po tym okresie nie nagbi poprawa
lub juz w trakcie stosowania pojaavsic nowe dolegliwéci i (lub) objawy ogdélne, np. gaczka
pacjent powinien skontaktowai¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwraliwo$¢ na ktoakolwiek substanegjczynm lub inne leki miejscowo znieczulgje z
grupy amidéwub na ktogkolwiek substangj pomocnica.
. stosowanie u dzieci w wieku pasj 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzegenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



- Leki odkazajace nie wyjatawiaj; czasowo zmniejszajlos¢ mikroorganizmdw w jamie ustnej i
w gardle.

- Nalezy ograniczy stosowanie tego produktu do przypadkéw kiedy zdagaie wysipujacego
bélu i podranienia jest absolutnie konieczne. Produktu niezayadéosowad dtugotrwale. Nie
nalezy ss& jedm tabletle bezpdrednio po drugiej.

- Nalezy unikat stosowania produktu u 0s6b szczegolnie sktonngcalergii.

- W przypadku przycia zbyt duej dawki (powyej 20 tabletek na debpistnieje ryzyko
wystapienia zbyt daej utraty wraliwosci w obszarze gfmi, powodujcej zmniejszenie
kontroli odruchu potykania i zwkszenie ryzyka zachipigcia.

- Nalezy unikat przyjmowania pokarmow i napojéw bezpednio po zastosowaniu produktu
leczniczego. Ze wzgtlu na zmniejszan wrazliwos¢ na ciepto, istnieje zwkszone ryzyko
oparzé jamy ustnej oraz gardta, spowodowanych przyjmowargbyt goacych napojow oraz
pokarmow

- Produkt zawiera sorbitol. Nie najestosowd u pacjentdéw z rzadko wygtujaca dziedziczi
nietolerancj fruktozy.

- Produkt zawiera asparh - zrodto fenyloalaniny i mge byt szkodliwy dla oso6b z
fenyloketonura.

- Ze wzgkdu na to, 1 pasty do gbéw mog, zawierg anionowesrodki powierzchniowo czynne,

takie jak laurylosiarczan sodu, ktére magagowa z chlorheksydys jest zalecane, aby
zapewnt co najmniej 30 min., odgt czasowy porgdzy stosowaniem pasty detdw i
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na megliwe interakcje, naley unikat stosowania antyseptykéw. Najeunikat stosowania
pofaczeniasrodkow znieczulajcych miejscowo i inhibitorow cholinoesterazy.

Lidokainy chlorowodorek me zwikszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi u pacjentow
otrzymupcych jednoczanie inne leki wplywaice na jej powstawanie, np. sulfonamidy. Cymetydyna,
leki beta-adrenolityczne, norepinefryna, anestetygiewne hamuj metabolizm lidokainy poprzez
zmniejszenie przeptywu atrobowego, prowadze do zwgkszenia sfzenia leku w surowicy.
Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspiegzajetabolizm lidokainy poprzez aktywacj

enzyméw mikrosomalnych atroby.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczaych mgsnie poprzecznie pgkowane.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Ciaza
Produktu tego nie natg stosowa w okresie cizy, jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Karmienie piersj

Nalezy podp¢ decyzf; czy przerwa karmienie, czy kontynuowsastosowanie produktu leczniczego
Gardimax medica lemon. Naleuwzgkdni¢ korzysci dla dziecka wynikajce z karmienia piergioraz
korzysci dla kobiety wynikajce z leczenia produktem.

4.7 Wplyw na zdolnas¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu Gardimax medica lemon nalizoig prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane



Czestas¢ wystepowania zdefiniowano w nagtujacy sposob: bardzo egto £1/10), czsto £1/100 do
<1/10), niezbyt cgsto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana (gatas¢ nie mae by okreslona na podstawie degmnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i Dziatanie niepaadane Czestosé
narzadow wystepowania*
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne dotyaze skory i biony rzadko
immunologicznego sluzowej (wysypka, zapalenie blodluzowej

jamy ustnej, zluszczaniegddtony sluzowej jamy
ustnej, obrgk slinianek)

reakcje anafilaktyczne rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowegaaburzenia smaku nieznana
Zaburzeniaotadka i jelit uczucie pieczenia nagyku nieznana

brazowe przebarwienia nagyku, zbach po nieznana

diugotrwatym stosowaniu chlorheksydyny
(przebarwienia te mma usuné)

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegadane za pgoednictwem

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na zawartg lidokainy mo@ wystpi¢ objawy przedawkowania oddziadgg na érodkowy

uktad nerwowy i na uktad sercowo-naczyniowy:

- niepokoj, ziewanie, nerwowé, szumy uszne, ocza, dzenie mesni, drgawki, depresja,
niewydolnag¢ oddechowa.

- spadek nagcia misnia sercowego, rozszerzenie nacppwodowych, niedoénienie,
bradykardia, zaburzenie rytmu serca, zatrzymarig sérca.

Chlorheksydyna wchtaniaesz przewodu pokarmowego w bardzo matym stopniu .

Antidotum
Brak.

Sposbb pogpowania
Leczenie objawowe.




5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamtoliktadu oddechowego, gardta,
Kod ATC R02AA05

Lidokainy chlorowodorek jest lekiem miejscowo zraelajacym z grupy amidéw o dziataniu
znieczulagcym powierzchniowo bez zaburzania szyii@rzewodzenia impulséw nerwowych w
miejscu zastosowania.

Chlorheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjreez nieswoisteitzenie si z fosfolipidami
bton komérkowych bakterii. Hamuje w afie blon komérkowych bakterii aktywso
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszcgatiia jonow potasu, nukleotydow i
aminokwasow. Dziata bakteriostatycznie i bakterjobo zwtaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
drozdzaki Candida albicans a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Na chlorheksydy szczegdlnie
wrazliwe bakterieSreptococcus mutans, Sreptococcus salivarius, Escherichia coli, Selenomonasi
bakterie beztlenowe oraz dudaki z rodzajuCandida albicans. Mniejsz wrazliwos¢ wykazup
szczepySreptococcus sanguis, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella orazVeillonélla.

Dziatanie przeciwbakteryjne chlorheksydyny zgled stzenia. W matym stzeniu ponkej 20 mg/I
wykazuje gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne, wkszych s¢zeniach dziata bakteriobéjczo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Niezaleznie od drogi podania, lidokaina podlega dystrybugiwszystkich tkankach, przenika do
osrodkowego ukfadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Zthami krwi wiaze se w okoto 66%. Okres
pottrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. @tws¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,7 I/kg, w niewydol#ei
serca okoto 1 I/kg.

Lidokaina jest metabolizowana w ponad 90% przeymgzmikrosomalne w wtrobie, czsciowo do
aktywnych metabolitow.

Zaledwie 10% lidokainy jest wydalana z moczem wtacisniezmienionej. Zmniejszenie
watrobowego przeptywu krwi, marsk® i inne choroby wtroby mog prowadzé do zwkkszenia
stezenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czyfihamerek mae powodowa kumulowanie si
metabolitow.

Chlorheksydyna praktycznie nie wchiania sipowierzchni skory i btosluzowych. Podczas ssania
tabletki jest powoli uwalniana ddiny i taczy sk z powierzchng btony sluzowej jamy ustnej igzyka
na skutek ujemnego tadunku, a rasie jest powoli ponownie uwalniana glmy i wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne.

Chlorheksydyna mae cz;sciowo przedostawasic zesling do przewodu pokarmowego.
Chlorheksydynéle wchiania si z przewodu pokarmowego, jest metabolizowanaatvabie w
bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielatétzia do jelita. Zwykle ok. 90% dawki, ktora
przedostata sido przewodu pokarmowego jest wydalana z kalem stgod niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Magnezu stearynian,

Aspartam (E 951)

Aromat cytrynowy 501050 AP0551



Acesulfam potasowy (E 950)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blistry jednodawkowe (Aluminium/PVC/PCTFE), w tekbwym pudeltku.
Opakowanie zawiera 12, 24, 36 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

DO OBROTU



