sp.zn. sukls141861/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Galverde 3 mg pastilky
benzydamini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouZzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Galverde a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Galverde pouzivat
Jak se pripravek Galverde pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Galverde uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Galverde a k ¢emu se pouZiva

~~~~~

Ptipravek Galverde je urcen ke zmirnéni bolesti a podrazdéni v dutiné ustni a krku (bolest, zarudnuti, otok).

Ptipravek je ur¢en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Galverde pouZivat

Nepouzivejte pripravek Galverde
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouZitim ptipravku Galverde se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- jestlize mate nebo jste mel(a) praduskové astma nebo alergické onemocnéni.

- jestlize jste alergicky(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSAID), protoZze u Vas mize byt zvySené riziko vzniku precitlivélosti na benzydamin.

- Jestlize trpite, nebo jste v minulosti trpél(a) poruchou funkce jater.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, pii vyskytu horecky nebo dalSich ptiznak,

musite se poradit s 1¢kafem.

Déti
Vzhledem ke zplisobu pouzivani se nedoporucuje podavani Galverde détem do 6 let.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Galverde
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Galverde s jidlem a pitim
Ptipravek nema byt podavan spolu s jidlem a pitim. Po podani pfipravku je tieba se vyhnout konzumaci
jidla a napoji po dobu 1 hodiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Vas 1ékar nebo lékarnik
rozhodne, zda je pro Vas vhodna 1écba piipravkem Galverde.

Ptipravek nema byt pouzivan v obdobi t€hotenstvi a kojeni.

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

Pripravek Galverde obsahuje isomalt a aspartam.

Pokud Vam Vas Iékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy
ptipravek pouZzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,41 mg aspartamu v jedné pastilce. Aspartam je zdrojem fenylalaninu.
Muze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokdze spravné odstranit.

3. Jak se pripravek Galverde pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je pro dosp€lé a déti od 6 let 1 pastilka 3 x denné.
Nepouzivejte vice nez 3 pastilky denné.

Nepouzivejte ptipravek Galverde déle nez 7 dni. Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
pritizi, nebo mate vysokou horecku, silnou bolest nebo jiné pfiznaky, vyhledejte 1ékare.

Détem od 6 do 11 let ma byt pripravek podavan pod dohledem dospélé osoby.

Oralni podani.

Pastilku nechte pomalu rozpustit v ustech. Pastilky nepolykejte ani nekousejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Galverde, neZ jste mél(a)

Dojde-li nahodné k poziti vétSich davek, vyhledejte ihned lékafe nebo 1ékarnika. Vezméte s sebou obal

ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Galverde
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouZzivani tohoto pitipravku, porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci t€inky byly hladseny v souvislosti s pouzivanim benzydaminu v téchto frekvencich:

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientti z 1 000):
- zvySena citlivost klize na slune¢ni zateni

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientti z 10 000)
- paleni a sucho v ustech.
- alergicka reakce, vyrazka nebo svédéni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000)
- nahly otok tst/ krku a sliznic (angioedém).
- dychaci potize.

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)
- zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce).
- lokalni snizeni citlivosti ustni sliznice.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Galverde uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do: a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Galverde obsahuje

Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum. Jedna pastilka obsahuje benzydamini hydrochloridum
3 mg.

Pomocnymi latkami jsou: isomalt (E953), monohydrat kyseliny citronové, aspartam (E951), chinolinova

zlut' (E 104), citronové aroma, silice maty peprné.
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Jak pripravek Galverde vypada a co obsahuje toto baleni

Galverde jsou zluté, kulaté pastilky o priméru 19 mm, s citronovou pfichuti.
Pastilky jsou doddvany v PVC-PVDC/AL blistrech.

Velikost baleni: 24 pastilek.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Galmed a.s., T&sinska 1349/296, 716 00 Radvanice, Ostrava, Ceské republika

Vyrobce
Lozy’s Pharmaceuticals S.L., Campus Empresarial, Lekaroz, 31795 Navarra, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 4. 2018
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