CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gardimax medica, 5 mg +1 mg, tabletki do ssania.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka do ssania zawiera: 5 mg dichlorowodorku chlorheksydyny (Chlorhexidini dihydrochloridum)
oraz 1 mg chlorowodorku lidokainy (Lidocaini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania.

Gardimax medica 5 mg +1 mg, tabletki do ssania, to biate lub prawie biate okragte tabletki o smaku
migtowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

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

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 6 do 10 tabletek do ssania na dobe, tabletke ssa¢ powoli.

Dzieci w wieku od 6 lat: potowa dawki dla dorostych (3 do 5 tabletek do ssania na dobg).

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

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub inne leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidow lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w p.6.1.
e stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

- Leki odkazajgce nie wyjalawiaja; czasowo zmniejszajg ilo$¢ mikroorganizmow w jamie ustnej i w
gardle.

- Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego produktu do przypadkow kiedy ztagodzenie wystepujacego
boélu i podraznienia jest absolutnie konieczne. Produktu nie nalezy stosowaé dlugotrwale. Nie
nalezy ssa¢ jedna tabletke bezposrednio po drugiej.

- Z uwagi na obecnos¢ mentolu, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania u dzieci, jesli
zaistniejg objawy poprzedzajace drgawki.

- Nalezy unika¢ stosowania produktu u os6b szczego6lnie sktonnych do alergii.

- W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powyzej 20 tabletek na dobg) istnieje ryzyko
wystgpienia zbyt duzej utraty wrazliwosci w obszarze gtos$ni, powodujacej zmniejszenie kontroli
odruchu potykania i zwickszenie ryzyka zachlys$nigcia.



- Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow i napojow bezposrednio po zastosowaniu produktu
leczniczego. Ze wzgledu na zmniejszong wrazliwos$¢ na ciepto, istnieje zwigkszone ryzyko
oparzen jamy ustnej oraz gardta, spowodowanych przyjmowaniem zbyt goracych napojow oraz
pokarmow.

- Produkt zawiera sorbitol. Nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

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

45  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na mozliwe interakcje, nalezy unika¢ stosowania antyseptykéw. Nalezy unika¢ stosowania
polaczenia srodkdéw znieczulajacych miejscowo i inhibitoré6w cholinoesterazy.

Chlorowodorek lidokainy moze zwickszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi u pacjentow
otrzymujacych jednocze$nie inne leki wptywajace na jej powstawanie, np. sulfonamidy. Cymetydyna,
leki beta-adrenolityczne, norepinefryna, anestetyki wziewne hamujg metabolizm lidokainy poprzez
zmnigjszenie przeptywu watrobowego, prowadzac do zwickszenia stezenia leku w surowicy.
Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy poprzez aktywacje enzymow
mikrosomalnych watroby.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych mie$nie poprzecznie prazkowane.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

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

Karmienie piersig

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

47  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu Gardimax medica na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane
Czestos$¢ wystgpowania 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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane Czestosc
narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne dotyczace skory i btony rzadko
immunologicznego sluzowej (wysypka, zapalenie btony §luzowe;j

jamy ustnej, zluszczanie si¢ btony $luzowej jamy
ustnej, obrzek $linianek)

reakcje anafilaktyczne rzadko
Zaburzenia ukfadu nerwowego | zaburzenia smaku nieznana
Zaburzenia zotadka 1 jelit uczucie pieczenia na jezyku nieznana

brazowe przebarwienia na jezyku, zg¢bach po nieznana

dhugotrwatym stosowaniu chlorheksydyny

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-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

7 uwagi na zawarto$¢ lidokainy moga wystapi¢ objawy przedawkowania oddziatujace na osrodkowy

uktad nerwowy i na uktad sercowo-naczyniowy:

- niepokdj, ziewanie, nerwowos$¢, szumy uszne, oczoplas, drzenie mies$ni, drgawki, depresja,
niewydolnos$¢ oddechowa.

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

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

Antidotum
Brak.

Sposob postepowania
Leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajagcym z grupy amidow o dzialaniu
znieczulajagcym powierzchniowo bez zaburzania szybkosci przewodzenia impulséw nerwowych w
miejscu zastosowania.

Chlorheksydyna wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste tgczenie si¢ z fosfolipidami
bton komoérkowych bakterii. Hamuje w obrgbie blon komoérkowych bakterii aktywnos¢
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszczalnosé¢ 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 chlorheksydyn¢ sg szczeg6lnie
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 stezenia. W malym stezeniu ponizej 20 mg/l wykazuje gtéwnie
dziatanie bakteriostatyczne, w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobojcze.

52  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niezaleznie od drogi podania, lidokaina podlega dystrybucji we wszystkich tkankach, przenika do
osrodkowego uktadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Z biatkami krwi wiaze si¢ w 33-66%. Okres
pottrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. Objetos¢ 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, czesciowo do



aktywnych metabolitéw.

Zaledwie 10% lidokainy jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej, a 7% z zo6tcia.
Zmniejszenie watrobowego przeplywu krwi, marskos¢ i inne choroby watroby moga prowadzi¢ do
zwickszenia st¢zenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czynno$¢ nerek moze powodowac kumulowanie
si¢ metabolitow.

Chlorheksydyna praktycznie nie wchilania si¢ z powierzchni skory i bton §luzowych. Podczas ssania
tabletki jest powoli uwalniana do $liny i taczy si¢ z powierzchnig btony §luzowej jamy ustnej i jezyka
na skutek ujemnego fadunku, a nastepnie jest powoli ponownie uwalniana do $liny i wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne. Moze czgsciowo 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 z6tcig do jelita. Zwykle ok. 90% dawki, ktora
przedostata si¢ do przewodu pokarmowego jest wydalana z kalem w postaci niezmienione;.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach charakterystyki.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol (E420),

Magnezu stearynian,

Kwas cytrynowy bezwodny,

Lewomentol.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry perforowane (aluminium/PVC/PCTFE lub aluminium/PVC/PE/PVDC), z podziatem na
pojedyncze dawki, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 12, 24 lub 36 sztuk tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la
30-212 Krakow



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19926

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 marca 2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 grudnia 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2025



