Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GARDIMAX MEDICA SPRAY, (20 mg + 5 mg)/10 ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Chlorhexidini digluconatis solutio + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gardimax medica spray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK GARDIMAX MEDICA SPRAY | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek do stosowania objawowego w celu tagodzenia dolegliwos$ci bolowych zwigzanych ze stanem zapalnym lub
podraznieniem W przebiegu stanow zapalnych jamy ustnej i gardta.
Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sig do lekarza..

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GARDIMAX MEDICA SPRAY

Kiedy nie stosowa¢ leku Gardimax medica spray:
* jesli pacjent ma uczulenie na diglukonian chlorheksydyny lub chlorowodorek lidokainy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
* nadwrazliwos$¢ na inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow;
* U dzieci wwieku ponizej 2,5 lat (30 miesiecy).

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan dotyczy pacjenta, lub
dotyczyto w przesziosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gardimax medica spray nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Leku Gardimax medica spray nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale. Nie nalezy stosowa¢ jednej dawki po
drugiej.
- Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego leku do przypadkow, kiedy ztagodzenie wystepujacego bolu
i podraznienia jest absolutnie konieczne.
- Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i uszami. Jezeli aerozol dostanie si¢ do oczu, nalezy niezwlocznie
przemy¢ je duza iloscig wody.
- W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powyzej 1 butelki na dobg) istnieje ryzyko wystapienia zbyt
duzej utraty wrazliwosci w obszarze gtosni, powodujacej zmniejszenie kontroli odruchu potykania
i zwigkszenie ryzyka zachtysnigcia.
Nalezy unika¢ stosowania leku u 0sob szczegodlnie sktonnych do alergii.



- Ze wzgledu na obecno$¢ mentolu, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u dzieci, jesli zaistniejg
objawy poprzedzajace drgawki.

Gardimax medica spray zawiera alkohol. Nalezy przeczyta¢ rowniez punkt zatytutowany ,,Lek Gardimax
medica spray zawiera alkohol (etanol) i mentol”.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy.

Lek Gardimax medica spray a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

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 hamuja metabolizm lidokainy, prowadzac do zwigkszenia
stgzenia leku w surowicy.

Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszajg metabolizm lidokainy.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych migsnie poprzecznie prazkowane.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze w opinii lekarza jest to bezwzglednie konieczne.
Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka ma przerwaé karmienie piersig, czy kontynuowac stosowanie leku
Gardimax medica spray, biorac pod uwagg korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz
korzysci dla kobiety wynikajace ze stosowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Gardimax medica spray na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Gardimax medica spray zawiera alkohol (etanol) i mentol

- Lek Gardimax medica spray zawiera alkohol (42,5% objetosci etanolu), tzn. do 168 mg w 5 dawkach, co jest
roéwnowazne 0,85 ml piwa lub 0,35 ml wina w dawce. Jest to szkodliwe dla 0sob uzaleznionych od alkoholu.
Nalezy wzig¢ to takze pod uwage u kobiet w cigzy oraz karmiacych piersia, dzieci oraz pacjentow z grup
wysokiego ryzyka, takich jak osoby z chorobg watroby lub padaczka.

- Lek Gardimax medica spray zawiera mentol: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u dzieci,

u ktorych w przesztosci wystgpowaty drgawki.

Gardimax medica spray nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany u diabetykdw.

3. JAK STOSOWAC LEK GARDIMAX MEDICA SPRAY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do krotkotrwatego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresie nie nastgpi poprawa lub juz
w trakcie stosowania pojawig sie nowe dolegliwosci i (Iub) objawy ogolne, np. goraczka, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Droga podania leku
Na sluzéwke jamy ustnej, dogardtowa

Zalecana dawka



Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: 3 do 5 dawek jednorazowo, 6 do 10 razy na dobe.
Dzieci w wieku powyzej 2,5 lat (30 miesiecy): 2 do 3 dawek jednorazowo, 3 do 5 razy na dobe.

Instrukcja uzytkowania leku Gardimax medica spray z pompka dozujaca ze skladana koncowka
dozujaca.

Skierowa¢ koncowke dozujaca w kierunku gardta i nacisna¢ pompke.

Wskazane jest codzienne czyszczenie koncowki dozujacej W nastepujacy sposob:

1. Odwrocic¢ butelke do gory dnem i nacisna¢ pompke dozujaca, az oprozni si¢ Z CieCzy pozostajacej

w koncoéwce dozujacej (aby roztwor nie rozprysnat si¢ z butelki).

2. Wyjac koncowke dozujaca z pompki dozujacej i umiescic¢ ja w zbiorniku z goraca woda na kilka minut.
3. Wyja¢ koncowke dozujaca z wody i pozostawi¢ do wyschniecia.

4. Zamontowac suchg koncowke dozujaca na pompce dozujacej, przekrecajac ja w dot tak, aby blokowata
pompke dozujaca.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gardimax medica spray

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Gardimax medica spray, nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Objawy przedawkowania: niepokoj, szumy uszne, oczoplas,
niewydolno$¢ oddechowa, niedocisnienie tgtnicze, spowolnienie akcji serca, zatrzymanie akcji serca,
zaburzenie rytmu serca, trudno$ci W potykaniu, ziewanie, nerwowo$¢, drzenie mieéni, drgawki, depresja.

Pominigcie przyjecia leku Gardimax medica spray
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Gardimax medica spray
Brak specjalnych zalecen.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- W rzadkich przypadkach (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow): reakcja alergiczna dotyczaca skory i btony
sluzowej (wysypka, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ blony §luzowej jamy ustnej, obrzgk
$linianek), ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne);

- Czgstos$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zaburzenia
smaku, uczucia pieczenia na jgzyku. Po dlugotrwatym stosowaniu moga pojawic si¢ brazowe przebarwienia na
jezyku, zgbach (przebarwienia te mozna usunac).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
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
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK GARDIMAX MEDICA SPRAY
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu
opakowania: 3 miesigce.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznosci (EXP) lub na etykiecie po: EXP.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gardimax medica spray

Substancjami czynnymi leku sa: roztwor diglukonianu chlorheksydyny 20 mg/10 ml, chlorowodorek lidokainy
5 mg/10 ml. 1 dawka zawiera 0,180 mg roztworu diglukonianu chlorheksydyny oraz 0,045 mg chlorowodorku
lidokainy.

Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glicerol, lewomentol, cyneol, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy
jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada Gardimax medica spray i co zawiera opakowanie
Butelka zawierajgca 30 ml roztworu ze szkta oranzowego z pompka dozujacg z PP/stal nierdzewna/zywica
acetalowa, ze sktadang koncowka dozujaca z PE

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la
30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytwoérca

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.
Rijksweg 9

B-2880 Bornem

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



