CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gardimax medica lemon spray, (2 mg + 0,5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka zawiera 0,180 mg roztworu diglukonianu chloroheksydyny (Chlorhexidini digluconatis solutio)
oraz 0,045 mg chlorowodorku lidokainy (Lidocaini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: etanol (107 mg alkoholu w 5 dawkach) i glikol propylenowy
(90 mg w 5 dawkach).

Lek Gardimax medica lemon spray zawiera réwniez cytral, geraniol, linalol, cytronellol,
butylohydroksyanizol (E320), butylohydroksytoluen (E 321), glicerol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez od 12 lat: 3 do 5 dawek jednorazowo, 6 do 10 razy na dobe.

Dzieci od 30 miesigca zycia: 2 do 3 dawek jednorazowo, 3 do 5 razy na dobe.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy.

Lek do krotkotrwatego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresie nie nastapi poprawa,
lub juz w trakcie stosowania pojawig si¢ nowe dolegliwosci i (Iub) objawy ogdlne np. goraczka,

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Do stosowania na sluzowke jamy ustnej oraz podanie dogardtowe.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancje czynng lub inne leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidéw lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
e stosowanie u dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Leki odkazajace nie wyjatawiaja; czasowo zmniejszaja ilo§¢ mikroorganizmow w jamie ustne;j
i w gardle.

- Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego produktu do przypadkow, kiedy ztagodzenie wystepujacego
boélu i podraznienia jest absolutnie konieczne. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac
dhugotrwale. Nie nalezy stosowac¢ jednej dawki po drugiej.

- Nalezy unika¢ stosowania produktu u 0sob szczegdlnie sktonnych do alergii.

- Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i uszami. Jezeli aerozol dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast
przemy¢ je duzg iloscig wody.

- W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powyzej 1 butelki na dobg) istnieje ryzyko zbyt duzej
utraty wrazliwosci w obszarze glosni, powodujacej zmniejszenie kontroli odruchu potykania
i zwigkszenie ryzyka zachtysniecia.

Ten produkt leczniczy zawiera 107 mg alkoholu (etanolu) w 5 dawkach. Ilos¢ alkoholu w jednej

dawce tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 3 ml piwa lub 2 ml wina. Mata ilos¢

alkoholu w tym produkcie leczniczym nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow. Podanie 3

dawek (maksymalnie 64 mg etanolu) tego leku dziecku w wieku 6 lat o masie ciata 20 kg spowoduje

wzrost stezenia alkoholu we krwi na 3,2 mg/kg etanolu, co moze spowodowac wzrost st¢zenia
alkoholu we krwi (BAC) o okoto 0,5 mg/100 ml. Dla poréwnania, dla osoby dorostej, ktora wypija

kieliszek wina lub 500 ml piwa, BAC prawdopodobnie wyniesie okoto 50 mg/100 ml.

Ten produkt leczniczy zawiera 90 mg glikolu propylenowego w 5 dawkach, ktory moze powodowaé
symptomy alkoholopodobne.

Gardimax medica lemon spray zawiera substancje aromatyzujace: cytral, geraniol, linalol, cytronellol,
ktore mogg powodowac reakcje alergiczna.

Produkt leczniczy zawiera butylohydroksyanizol (E 320) i butylohydroksytoluen (E 321), ktore moga
powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton
sluzowych.

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 unikaé¢ stosowania antyseptykow.

Nalezy unika¢ stosowania potgczenia srodkow znieczulajgcych miejscowo i inhibitoréw
cholinoesterazy.

Chlorowodorek lidokainy moze zwigkszy¢ st¢zenie methemoglobiny we krwi u pacjentow
otrzymujacych jednoczesénie inne leki wptywajace na jej powstawanie, np. sulfonamidy.
Cymetydyna, leki beta-adrenolityczne, norepinefryna, anestetyki wziewne hamujg metabolizm
lidokainy poprzez zmniejszenie przeptywu watrobowego, prowadzac do zwigkszenia stezenia leku
W surowicy.

Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy poprzez aktywacje enzymow
mikrosomalnych watroby.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych migsnie poprzecznie prazkowane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersig nalezy pamigtaé, ze Gardimax medica lemon
spray zawiera 29,7% objetosci alkoholu.

Ciaza



Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé W okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

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

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu leku Gardimax medica lemon spray na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano W nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestosé

i narzadéw wystepowania
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne dotyczace skory i blony rzadko
immunologicznego sluzowej (wysypka, zapalenie btony §luzowej

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

reakcje anafilaktyczne rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego  zaburzenia smaku nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit uczucie pieczenia na jezyku nieznana

brazowe przebarwienia na jezyku, zebach po nieznana

dlugotrwatym stosowaniu chloroheksydyny
(przebarwienia te mozna usungc)

Zgtaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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.

49 Przedawkowanie

7 uwagi na zawartos$¢ lidokainy moga wystapi¢ objawy przedawkowania oddzialujgce na osrodkowy

uktad nerwowy i na uktad sercowo-naczyniowy.

- niepokoj, ziewanie, nerwowos$¢, szumy uszne, oczoplas, drzenie mig¢sni, drgawki, depresja,
niewydolno$¢ oddechowa.

- spadek napigcia mig$nia sercowego, rozszerzenie naczyn obwodowych, niedocisnienie t¢tnicze,



bradykardia, zaburzenie rytmu serca, zatrzymanie akcji serca.
Chloroheksydyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w bardzo matym stopniu.




Antidotum:
Brak jest odpowiedniego antidotum.

Sposob postepowania:
Leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego, gardta, kod ATC:
RO2AAQ5.

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajacym z grupy amidow o dziataniu
znieczulajagcym powierzchniowo bez zaburzania szybkos$ci przewodzenia impulséw nerwowych
W miejscu zastosowania.

Chloroheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne przez nieswoiste taczenie si¢ z fosfolipidami
bton komorkowych bakterii. Hamuje w obrgbie blon komérkowych bakterii aktywnos¢
dehydrogenazy i ATP-azy oraz zaburza przepuszczalnos¢ dla jondow potasu, nukleotydow

i aminokwasow. Dziata bakteriostatycznie i bakteriobojczo zwlaszcza na bakterie Gram-dodatnie,
drozdzaki Candida albicans, a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Na chloroheksydyn¢ sa 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 stgzenia. W matym stezeniu ponizej 20 mg/l wykazuje gtownie
dzialanie bakteriostatyczne, W wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobojcze.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Niezaleznie od drogi podania, lidokaina podlega dystrybucji we wszystkich tkankach, przenika do
o$rodkowego uktadu nerwowego oraz do krwi ptodu. Z biatkami krwi wigze si¢ w 33-66%. Okres
pottrwania wynosi 1,5 — 2,0 godzin. Objetos¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,7 1/kg, w niewydolno$ci
serca okoto 1 I/kg.

Lidokaina jest metabolizowana w ponad 90% przez enzymy mikrosomalne w watrobie, czgsciowo do
czynnych metabolitow.

Zaledwie 10% lidokainy jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej, a 7% z zo6lcia.
Zmniejszenie watrobowego przeplywu krwi, marskos¢ i inne choroby watroby moga prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia lidokainy w osoczu. Zaburzona czynno$¢ nerek moze powodowaé kumulowanie
si¢ metabolitow.

Chloroheksydyna praktycznie nie wchtania si¢ z powierzchni skory i bton §luzowych. Podczas
aplikacji jest powoli uwalniana do $liny i taczy si¢ z powierzchnig btony s§luzowej jamy ustnej i jezyka
na skutek ujemnego fadunku, a nastgpnie jest powoli ponownie uwalniana do $liny i wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne. Moze czeSciowo przedostawac si¢ ze §ling do przewodu pokarmowego.
Chloroheksydyna Zle wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jest metabolizowana w watrobie

w bardzo ograniczonym zakresie i jest wydzielana z zo6tcig do jelita. Zwykle ok. 90% dawki, ktora
przedostata sie do przewodu pokarmowego, jest wydalana z katem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Aromat cytrynowy CRA1585L (o sktadzie: etanol, cytral, terpineol, geraniol, linalol, cytronellol,
syntetyczne substancje aromatyzujace, butylohydroksyanizol (E 320) i butylohydroksytoluen
(E 321), woda)

Sukraloza (E 955)

Glicerol (E 422)

Glikol propylenowy (E 1520)

Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol 96 %

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywac

w temperaturze ponizej 25°C. Nie stosowa¢ Gardimax medica lemon spray po uptywie terminu

waznos$ci zamieszczonego na etykiecie 1 opakowaniu po "EXP” lub ,,Termin waznosci". Pierwsze

dwie cyfry oznaczaja miesigc, nastgpnie dwie lub cztery cyfry rok. Termin wazno$ci odnosi si¢ do

ostatniego dnia podanego miesiaca.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania: 30 ml roztworu.

Butelka z oranzowego szkta typu Il z pompka dozujaca z PE/stal nierdzewna/zywica acetalowa, ze

sktadang koncowka dozujaca z PP/PE oraz nasadkg zawierajacg zabezpieczenie gwarancyjne,

w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.; ul. Krolowej Jadwigi 148a/1a, 30-212 Krakéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23287



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.06.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



