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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Garganta 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pi'ipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Garganta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Garganta pouzivat
Jak se ptipravek Garganta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Garganta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Garganta a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Garganta obsahuje benzydamin, coz je latka, kterd patii do skupiny 1ékt nazyvanych
lokalni anestetikum (mistné znecitlivujici pfipravek) na sliznici dutiny ustni. Pfipravek Garganta oralni
sprej se pouziva k 1€cbé projevil zanétu v Ustni dutin€ a krku (bolest, zarudnuti, otok).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Garganta pouZivat

NepouZivejte piipravek Garganta
- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Garganta se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
o jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé
léky, protoze u Vas mlize byt zvysSené riziko vzniku precitlivélosti na benzydamin
o jestlize mate nebo jste mél(a) bronchialni astma nebo alergicka onemocnéni, protoze je u Vas
zvySené riziko vzniku bronchospasmu nebo alergii.

Pokud se ptiznaky zhorsi, nebo se nezlepsi do tii dnii od 1écby, porad’te se se svym lékafem, protoze v
ojedinélych ptipadech mohou byt viedy v ustech nebo krku zplisobeny vaznym onemocnénim.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek Garganta déle nez 7 dnti, protoze dlouhodobé pouzivani
mize zpusobit alergické reakce. V piipad¢ precitlivélosti preruste pouzivani pfipravku a okamzité

kontaktujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Zabrarnte kontaktu s o¢ima.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Garganta
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni zndmo, Ze by jiné léky ovliviiovaly uc¢inek ptipravku Garganta nebo ze by ptipravek Garganta
ovlivitoval tcinek jinych 1éka.

Piipravek Garganta s jidlem a pitim

Ihned po pouziti ptipravku mize dojit k necitlivosti v ustni dutin€ nebo krku. Nejezte a nepijte, dokud
ptiznaky necitlivosti nevymizi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. NepouZzivejte pripravek Garganta

v pribéhu t€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Garganta obsahuje methylparaben (E 218)
Muze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné), a vyjimeéne bronchospasmus.

Pripravek Garganta obsahuje malé mnoZstvi ethanolu (alkohol), a to méné nez 100 mg na
davku.
3. Jak se pripravek Garganta uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli a déti starsi 12 let: 4 az 8 vstiikll 2 az 6krat denné; ne Castéji nez jednou za 1,5 az 3 hodiny.

Déti ve veéku 6 az 12 let: 4 vstiiky 2 az 6krat denné€; ne Castéji nez jednou za 1,5 az 3 hodiny.

D¢éti mladsi nez 6 let: 1 vstiik na 4 kg télesné hmotnosti 2 az 6krat denn¢; ne ¢astéji neZ jednou za 1,5
az 3 hodiny. Nejvyssi jednotliva davka, bez ohledu na télesnou hmotnost, jsou 4 vsttiky.

Starsi pacienti: Neni nutné upravovat davkovani.
Bez porady s 1ékatem nepouzivejte piipravek Garganta déle nez 7 dni.

Navod k pouZiti




Obr. 1 Obr. 2

1. Nastavte vstiikovaci trysku spreje do vodorovné polohy (viz Obr. 1).
Pokud ptipravek pouzivate poprvé, zmacknéte hlavici spreje pevné palcem nebo ukazovackem
a drzte jej ve svislé poloze. Pro prvni vstfik opakujte tento postup 5 krat. Pii opakované
pouziti zmacknéte hlavici spreje 2krat.

3. Poté nasmérujte vstiikovaci trysku spreje do Ustni dutiny a zmacknéte hlavici spreje (viz Obr.
2).

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Garganta, neZ jste mél(a)

Predavkovani je nepravdépodobné. K piiznakiim predavkovani by nemélo dojit ani v pfipadé
nahodného pouziti 1éku v mnozstvi piesahujicim doporu¢enou davku. Nicméné pokud by

k preddvkovani pfece jen doslo, obratte se na svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Garganta

Pokud davku vynechate, pouzijte ji, co nejdiive to bude mozné. Nicméné pokud je jiz ¢as na dalsi
pravidelnou davku, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned po pouziti ptipravku mtze dojit k necitlivosti nebo pocitu pichani v Gstni dutiné nebo krku. Tyto
reakce jsou spojeny s obvyklym plisobenim pfipravku a vymizi po kratké dobé. Ve vyjimecnych
ptripadech mize dojit k pocitu na zvraceni nebo zvraceni zpisobené podrazdénim krku v souvislosti s
podavanim léku. Tyto ptiznaky spontanne odezni po vysazeni piipravku.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v souvislosti s pouzivanim benzydaminu ve spreji v téchto
frekvencich:

e  Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacient z 1 000)
- citlivost na svétlo

e Vzicné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt z 10 000)
- paleni a sucho v ustech, reakce z ptecitlivélosti

e Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u mén¢ nez 1 pacienta z 10 000)
- kfeCovité uzavieni hrtanu (laryngospasmus), otok oblic¢eje, rukou, nohou, oci rtti a/nebo
jazyka, ktery mtize zpusobit potize s dychanim nebo polykanim, nebo otoky (angioedém)

e Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- zivot ohrozujici alergické reakce, které mohou zahrnovat pfiznaky jako: nizky krevni tlak,
problémy s dychanim a kozni projevy, jako je kopfivka a otoky (anafylakticka reakce)

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv



Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Garganta uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim pouziti je doba pouzitelnosti 160 dnti. Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah
déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Garganta obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum
Jeden ml pripravku Garganta, oralni sprej, roztok obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5
mg, coz odpovida benzydaminum 1,34 mg.
Jeden vsttik spreje (0,17 ml) obsahuje benzydamini hydrochloridum 255 mikrogramii, coz
odpovida benzydaminum 228 mikrogramt.

- Dalsimi slozkami jsou: methylparaben (E 218), natrium-cyklamat (E 952), glycerol (E 422),
hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 80, ethanol 96%, aroma maty peprné (obsahujici silici
maty peprné a ethanol), kyselina fosforecna 85% (k Gpraveé pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Garganta vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok s charakteristickou viini maty v bilé 30ml polyethylenové (HDPE) lahvi¢ce
s bilou polyethylenovou 0,17 ml davkovaci pumpickou VP6/33 a s bilym polypropylenovym
aplikatorem, krabicka.

Pocet davek je 150.

Velikost balenti:
1 lahvicka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Ceska republika

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Przemystowa 2

359 59 Rzeszow

Polsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bulharsko

lapranra 1,5 mg/ml crpeii 3a ycTHa JUraBUIa, pa3TBOP

Ceska republika Garganta 1,5 mg/ml orélni sprej, roztok

Estonsko Garganta

Mad’arsko FaringoStop 1.5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldat/spray
Litva Tolixete 1.5 mg/ml burnos gleivinés purskalas (tirpalas)

Lotyssko Tolixete 1.5 mg/ml aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, skidums
Polsko Septolux

Rumunsko Garganta 1.5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Recko Physiopaine 1.5 mg/ml, ctopoticd ekvépmua, St

Slovenska republika

Garganta 1.5 mg/ml

Slovinsko

Garganta 1,5 mg/ml oralno prsilo, raztopina

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.7.2015




