CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INALDIN Gardto MAX, 3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr aerozolu zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum),
co odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Jedno rozpylenie (jedna dawka) aerozolu (0,17 ml) zawiera 510 mikrograméw benzydaminy
chlorowodorku, co odpowiada 456 mikrogramom benzydaminy.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

metylu parahydroksybenzoesan (E 218) w ilosci 1 mg/ml oraz etanol 96% w ilosci 81,40 mg/ml.
Kazda dawka aerozolu (0,17 ml) zawiera 0,17 miligramow metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i
13,84 miligraméw etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.

Klarowny, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu migty i pH 5,3 — 6,7.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk) zwigzanych ze stanami zapalnymi jamy ustnej
i gardta lub podraznien btony $luzowej jamy ustnej lub gardta.

Produkt leczniczy INALDIN Gardto MAX jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka aerozolu to od 2 do 4 dawek kazdorazowo (zawierajgcych od 1,02 do 2,04 mg
benzydaminy chlorowodorku, co odpowiada od 0,91 do 1,82 mg benzydaminy) od 2 do 6 razy na

dobg; nie czeSciej niz co 1,5 — 3 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Leczenie nie powinno przekracza¢ 7 dni, z wyjatkiem
leczenia pod nadzorem lekarza.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla mlodziezy i dzieci.

Sposéb podawania
Podanie dogardtowe.




Ustawi¢ koncowke dozownika w pozycji poziomej. Jesli produkt stosuje si¢ po raz pierwszy,
trzymajac butelke w pozycji pionowej, nalezy mocno nacisng¢ dozownik kciukiem badz palcem
wskazujacym. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ 5 razy w celu uzyskania prawidtowego rozpylania. Jesli
produkt stosuje si¢ po raz kolejny, dozownik nalezy nacisng¢ 2 razy. Nast¢pnie nalezy skierowac
koncoéwke dozownika do jamy ustnej i nacisng¢ dozownik. Podczas rozpylania pacjent powinien
wstrzymac¢ oddech.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowacé po positku lub po spozyciu napoju.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

U nielicznych pacjentow owrzodzenie policzkow i (lub) gardta moze by¢ objawem cigzkiej
choroby. Dlatego pacjenci, u ktorych objawy nasilg si¢ lub nie ustapia w ciagu 3 dni, lub

u ktorych wystapi goraczka lub inne objawy, musza zasiggna¢ porady lekarza lub dentysty w
zaleznosci od potrzeb.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego moze wywolywac 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 salicylowy lub inne leki
z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z astma oskrzelowa lub chorobami alergicznymi
w wywiadzie, poniewaz u tych os6b moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Natychmiast po zastosowaniu produktu moze wystapi¢ dretwienie w jamie ustnej lub gardle. Nalezy
unikac jedzenia i picia do czasu ustgpienia drgtwienia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Alkohol (etanol)

Ten produkt leczniczy zawiera 81,40 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mililitrze, co odpowiada
13,84 mg w 0,17 ml (w jednej dawce). llos¢ alkoholu w jednej dawce (0,17 ml) tego produktu jest
rownowazna mniej niz 0,4 ml piwa lub 0,2 ml wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), ktory moze powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Séd

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng dawke (0,17 ml), to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

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 dotyczgcych stosowania benzydaminy w okresie cigzy.

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

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych stosowania benzydaminy w okresie karmienia piersig. Nie badano
przenikania produktu leczniczego do mleka ludzkiego. 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 Gardlo MAX nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy INALDIN Gardto MAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszane dziatania niepozadane przedstawiono w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw, uporzadkowane malejaco wedtug stopnia cigzkosci.

Czgstosci wystgpowania mozliwych, wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, okreslono
zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czg¢sto (> 1/10)

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

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

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

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i §rdédpiersia
Bardzo rzadko — skurcz krtani lub skurcz oskrzeli

Zaburzenie zotadka i jelit
Rzadko — pieczenie i sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto — nadwrazliwos$¢ na $wiatto
Bardzo rzadko — obrzgk naczynioruchowy

Wkrétce po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie dretwienia lub pieczenia w jamie ustnej lub gardle.
Ta reakcja jest zwigzana z normalnym dziataniem produktu leczniczego i ustepuje po krotkim czasie.
W pojedynczych przypadkach moga wystgpi¢ nudnosci lub wymioty, ktére sg wywotane przez odruch
podraznienia gardta, zwigzany z przyjeciem produktu. Objawy te ustepuja samoistnie po przerwaniu
przyjmowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nalezy oczekiwa¢ wystapienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej ilosci
benzydaminy (> 300 mg).

Objawy kojarzone z przedawkowaniem benzydaminy obejmujg gldéwnie objawy Zotagdkowo-jelitowe
i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych objawow zotagdkowo-
jelitowych naleza: nudnosci, wymioty, bél brzucha i podraznienie przetyku. Objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg zawroty glowy, halucynacje, pobudzenie, niepokoj

i rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania stosuje si¢ tylko leczenie objawowe. Pacjenci powinni
pozostawac pod Scista obserwacja. Nalezy zapewnic¢ leczenie podtrzymujace i utrzymywac
odpowiednie nawodnienie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 ‘Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Benzydamina, analog indazolu, ma wtasciwosci fizykochemiczne i aktywnos¢ farmakologiczna, ktore
ro6znig si¢ od wlasciwosci kwasu acetylosalicylowego. W odroznieniu od kwasu acetylosalicylowego,
benzydamina jest stabg zasada. Ponadto, benzydamina jest stabym inhibitorem syntezy prostaglandyn.
Benzydamina skutecznie hamuje aktywnos$¢ enzymoéw: cyklooksygenazy i lipooksygenazy dopiero w
stezeniu 1 mM i wigkszym. Swoje dziatanie wywiera gtdéwnie poprzez hamowanie syntezy cytokin
prozapalnych, w tym czynnika martwicy nowotworow alfa (TNF-a) i interleukiny-1f (IL-1pB), bez
znaczacego wptywu na inne cytokiny prozapalne (IL-6 and 8) badz cytokiny przeciwzapalne (IL-10,
antagonista receptora IL-1). Sformutowano hipotezy dotyczace dalszych mechanizmow jej dziatania,
w tym hamowania wybuchu tlenowego neutrofiléw oraz stabilizacji blony, co wykazano na podstawie
zahamowania uwalniania ziarnistosci z neutrofilow oraz stabilizacji lizosomow.

Dziatanie farmakodynamiczne
Benzydamina dziata specyficznie na miejscowe mechanizmy stanu zapalnego, takie jak bol, obrzek
lub ziarniniaki.

Benzydamina stosowana miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, zmniejszajgc obrzegk oraz
wysiek 1 ograniczajgc powstawanie ziarniniakow. Co wigcej, wykazuje wlasciwosci przeciwbolowe,
jezeli bol zostat wywotany zaburzeniem o podiozu zapalnym oraz miejscowe dziatanie znieczulajace.
Czas do wystapienia miejscowego dzialania znieczulajgcego byt krétki. Benzydamina ma niewielki
wplyw na hipertermig, ktora wskazuje na czynno$ciowq reakcje ogdlnoustrojowa.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu klinicznym z udziatem 363 pacjentow z ostrym bolem gardta, ktore porownywato leczenie

z zastosowaniem aerozolu do stosowania w jamie ustnej zawierajacym 0,3% benzydaminy i leczenie z



zastosowaniem pastylek twardych zawierajgcych 3 mg benzydaminy, obie metody leczenia
zapewnialy zmniejszenie bolu po uplywie 1 minuty od podania i znaczaca redukcje bolu gardta po 5
minutach od zastosowania pojedynczej dawki, ktora zwigkszata si¢ po 10 minutach i osiggata
maksymalny poziom po 15-30 minutach, a nastepnie zmniejszata si¢ po uptywie 60 minut.

W badaniu klinicznym z udziatem 24 pacjentéw z zapaleniem gardta po usunigciu migdatkow
ptukanie gardta benzydaming 5 razy na dobe przez 6 dni skutkowato skuteczniejszym i szybszym
usmierzeniem bolu gardta i trudnosciach w potykaniu oraz ztagodzeniem klinicznych objawow
przedmiotowych, takich jak przekrwienie i obrzek, w poréwnaniu z placebo w dniu 7.

U pacjentow stosujacych benzydaming obserwowano wigksza czestos¢ wystepowania przemijajacego
dretwienia i pieczenia, co przypisano miejscowemu dzialaniu znieczulajgcemu tego leku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Wochtanianie przez btone sluzowg i gardto wykazano na podstawie obecnos$ci mierzalnych ilo$ci
benzydaminy w ludzkim osoczu, jednak ilosci te nie sg wystarczajace do wywotania dziatania
ogolnoustrojowego. Wykazano, ze stosowana miejscowo benzydamina gromadzi si¢ w tkankach
objetych procesem zapalnym, gdzie osigga st¢zenia skuteczne ze wzgledu na swojg zdolnos¢ do
wnikania do komodrek nabtonka.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie nastgpuje gldwnie z moczem, w wigkszosci w postaci nieaktywnych metabolitow
1 produktow sprzegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznego wptywu leku na rozrod u szczurdw i krolikdw zaobserwowano dziatanie
toksyczne w fazie rozwoju oraz w fazie okoto- i poporodowej przy stezeniach w osoczu duzo (do

40 razy) wigkszych niz wystepujace po przyjeciu pojedynczej, terapeutycznej dawki doustne;.

W badaniach tych nie zaobserwowano dziatania teratogennego. Dostepne dane dotyczace kinetyki nie
pozwalajg na ustalenie znaczenia klinicznego badan toksycznego wpltywu na rozrdd. Jako ze badania
przedkliniczne miaty 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

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sodu cyklaminian (E 952)

Glicerol (E 422)

Sodu wodorowgglan

Polisorbat 80

Etanol 96%

Aromat miety pieprzowej [zawierajacy olejek migty pieprzowej, etanol, mentol]
Kwas fosforowy, stezony (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci



3 lata.
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 160 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata butelka (HDPE), o objetosci 15 ml lub 30 ml, z biatag pompka dozujacg (LDPE/HDPE) i biatym
aplikatorem do pompki dozujacej (PP), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 75 dawek (15 ml) lub 150 dawek (30 ml).
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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

Pozwolenie nr 23583

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopada 2016 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 23 lipca 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.08.2024 r.



