Sprawdzono
pod wzgledem

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta metylowym
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GARDIMAX nicdica spray, 20 nig/10 ml + 5 ntg/10 ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Chlorhexidini digluconatis solutio+Lidocaini hydrochloridum

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

Informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mocjg ponownie przeczyta¢
. Nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
. Jesdli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
po uptywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki.

Co tojest Gardimax medica spray i wjakim celu sie go stosuje.
Zanim zastosuje sie lek Gardimax medica spray.

Jak stosowa¢ Gardimax medica spray.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac Gardimax medica spray

Zawartos¢ opakowania i inne informacije .
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1 CO TO JEST GARDIMAX MEDICA SPRAY | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU GARDIMAX MEDICA SPRAY

Kiedy nie przyjmowac leku Gardimax medica spray:
Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na digiukonian chlorheksydyny lub
chlorowodorek lidokainy lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Gardimax medica spray.
U dzieci w wieku ponizej 2,5 roku (30 miesiecy).

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli ktérekolwiek z powyzszych przeciwwskazan dotyczy pacjenta, lub
dotyczyto w przesztosci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gardimax medica spray nalezy' zwrdci¢ sie do farmaceuty.
Leku Gardimax medica spray nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale. Nie nalezy stosowac jedng dawke po drugiej.

Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego leku do przypadkéw, kiedy ztagodzenie wystepujacego bolu i
podraznieniajest absolutnie konieczne.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i uszami. Jezeli aerozol dostanie sie do oczu. nalezy niezwitocznie
przemy¢ je duzg iloscig wody.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powy zej | butelki na dobe) istnieje mate ryzy ko wystgpienia
zmniejszenia kontroli odruchu potykania.

Z uwagi na obecno$¢ mentolu, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u dzieci, jesli
zaistniejg objawy poprzedzajace drgawki.
Gardimax medica spray zawiera alkohol. Nalezy' przeczyta¢ réwniez punkt zatytutowany , Wazne informacje o
niektorych sktadnikach leku".



Dzieci i miodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 30 miesigca zycia

Lek Gardimax medica spray a inne leki

Nalezy' poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, wiacznie z tymi,
ktére wydawane sg bez recepty.

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

Gardimax medica spray z jedzeniem i piciem
Nie wymaga sie stosowania zadnych szczegélnych srodkéw ostroznosci.

Cigza i karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu Gardimax medica spray na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu.

Lek Gardimax medica spray zawiera alkohol i glikol propylenowy

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

- Lek Gardimax medica spray zawiera mentol: nalezy' zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu u dzieci, u ktérych
w przesztosci wystepowaty drgawki.

Gardimax medica nie zawiera cukru, i moze by¢ stosowany u diabetykow.
3. JAK STOSOWAC GARDIMAX MEDICA SPRAY

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

Lek do krotkotrwatego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresie nie nastapi poprawa, lubjuz
w trakcie stosowania pojawig sie nowe dolegliwosci i/lub objawy og6lne np. goragczka nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci od 12 roku zycia: 3 do 5 dawek jednorazowo, 6 do 10 razy na dobe.
Dzieci od 2,5 roku zycia (30 miesiecy): 2 do 3 dawek jednorazowo, 3 do 5 razy na dobe.
Skierowac rozpylacz w kierunku gardta i nacisna¢ jego dysze.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gardiniax medica spray

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Gardimax medica spray, nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutg. Objawy przedawkowania: niepokéj, szum w uszach, niewydolno$¢ oddechowa,
zaburzenie rytmu serca, trudnosci w potykaniu.

Pominiecie przyjecia Gardimax medica spray
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania Gardimax medica spray

Brak specjalnych zalecen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cic sie do
lekarza lub farmaceuty.



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

W rzadkich przy padkach: reakcja alergiczna skory i blony sluzowe;j.

Mozliwos¢ pojawienia sie zaburzenia smaku, uczucie pieczenia najezyku iostry ch reakcji alergicznych
(reakcje anafilaktyczne).

Przy' dtugotrwatym i statym stosowaniu moga pojawic sie bragzowe przebarwienia na zebach.
Przebarwienia te mozna usunag¢.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymicnione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tet.:+48 2249 21 301

Faks:+ 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC GARDIMAN MEDICA SPRAY?
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci w zamknietym oryginalnym opakowaniu.

Nie wymaga specjalnych warunkéw temperatury podczas przechowywania.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gardimax medica spray po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na etykiecie
i kartoniku. Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesigc, kolejne dwie lub cztery cyfry oznaczajg rok. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera Gardiniax medica spray

Substancjami czynnymi leku sa: roztwdr diglukonianu chiorheksydyny 20 mg/O ml; chlorowodorek lidokainy
5 mg/10 ml.

Pozostate sktadniki to: etanol, glicerol, mentol, eukaliptol, sodu sacharynian, kwas cytrynowy jednowodny,
woda oczyszczona.

Jak wyglada Gardimax medica spray i co zawiera opakowanie
Gardimax medica spray jest dostepny w buteleczce z rozpylaczem zawierajacej 30 ml aerozolu do stosowania
wjamie ustnej (wchtanianie przez btone sluzowg w ustach).

Podmiot odpowiedzialny i Wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
ul. Bankowa 4,

44-100 Gliwice

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

B 2880 Bomem

Belgia

Numer pozwolenia
Dostepny bez recepty.

Inne leki o takim samym zakresie dziatania:
Gardimax medica,5 mg +1 mg, tabletki do ssania

Srodek antyseptyczny i miejscowy $rodek przeciwbélowy stosowany w przypadku bélu jamy ustnej i gardia.

Data zatwierdzenia ulotki



