Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii lieku, ev. ¢. 2011/08324-REG

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Garganta 1,5 mg/ml

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml spreja obsahuje 1,5 mg benzydaminiumchloridu, ¢o zodpoveda 1,34 mg benzydaminu.

Jeden strek (0,17 ml) spreja poskytuje 255 mikrogramov benzydaminiumchloridu, ¢o zodpoveda 228
mikrogramov benzydaminu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: metylparabén (E 218) 1 mg/ml a 96% etanol 81 mg/ml. Kazdy strek
(0,17 ml) spreja poskytuje 0,17 mg metylparabénu (E 218) a 13,84 mg 96% etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Oralna roztokova aerodisperzia.

Ciry bezfarebny roztok s charakteristickou voiou méty s pH 5,3 — 6,7

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba priznakov spojenych so zapalmi ustnej dutiny a hrdla (bolest’, zacervenanie, opuch).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 4-8 strekov spreja (dodanie 1,02 az 2,04 mg benzydaminiumchloridu,
¢o zodpoveda 0,91 az 1,82 mg benzydaminu) 2-6 krat denne ; nie CastejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Deti od 6 do 12 rokov: 4: streky spreja (dodanie 1,02 mg benzydaminiumchloridu, ¢o zodpoveda 0,91 mg
benzydaminu) 2-6 krat denne; nie CastejSie ako raz za 1,5-3 hodiny.

Deti mladsSie ako 6 rokov: 1 strek spreja na 4 kg telesnej hmotnosti (dodanie 0,26 mg
benzydaminiumchloridu, ¢o zodpoveda 0,23 mg benzydaminu na 4 kg telesnej hmotnosti) 2-6 krat denne ;
nie Castejsie ako raz za 1,5-3 hodiny. Nema sa prekrocit’ maximalna jednotliva davka 4 streky (dodanie 1,02
mg benzydaminiumchloridu, ¢o zodpoveda 0,91 mg benzydaminu).

Star§i pacienti: Pre starSich pacientov nie st ur¢ené ziadne zvlastne odporicania pre davkovanie. Nie je
potrebna tprava davky.

Liecba nesmie presiahnut’ 7 dni.

Spdsob podavania



Orofaryngealne pouzitie.

Nastavte ukoncenie odmerného zariadenia do vodorovnej polohy. Ak je vyrobok pouzivany prvykrat,
stlacte odmerné zariadenie pevne palcom alebo ukazovakom. Drzte flastic¢ku vo zvislej polohe. Na ziskanie
spravneho streku opakujte tento postup 5 krat. Pri d’alSom pouZzivani stlacte odmerné zariadenie 2 krat.
Potom nasmerujte ukoncenie odmerného zariadenia do ustnej dutiny a stlacte odmerné zariadenie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné vyhnut sa kontaktu s o¢ami.

U malého poctu pacientov mozu byt zadvaznymi chorobnymi procesmi spdsobené bukalne/faryngealne
ulceracie. Pacienti, ktorych priznaky sa zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 dni, alebo u ktorych sa dostavi
horucka alebo maju iné priznaky, musia preto podl'a potreby poziadat’ o radu svojho lekara alebo zubného

lekara.

Dlhotrvajuce pouzitie moze spdsobit’ alergické reakcie. Ak k tomu dojde, liek ma byt vysadeny a po porade
s lekarom sa ma pripravit’ vhodna liecba.

Pouzitie benzydaminu sa neodportca v pripade precitlivenosti na kyselinu salicylovu alebo iné NSAID
(nesteroidné antiflogistika).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s anamnézou bronchialnej astmy alebo alergickych ochoreni, u tychto
jedincov sa mézu rozvinut’ pripady ako bronchospazmus.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg na jeden strek (Pozri Cast’ 2).

Tento liek obsahuje metylparabén (E 218) (pozri ¢ast’ 2). Mo6ze spdsobit’ alergické reakcie (pravdepodobne
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli vykonané Ziadne Studie interakcii.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne informécie tykajuce sa uzivania benzydaminu v tehotenstve.

Stadie G¢inku na graviditu u zvierat st nedostatoéné a teda potencialne riziko u ¢loveka sa neda zhodnotit’
(pozri Cast’ 5.3).

Garganta 1,5 mg/ml sa pocas tehotenstva nema uzivat’.

Laktacia

K dispozicii nie su ziadne informacie tykajlice sa uzivania benzydaminu pocas dojCenia. Vylucovanie
produktu do materského mlieka sa neskamalo. Stadie t¢inku na laktaciu u zvierat st nedostato&né a teda
potencialne riziko u l'udi sa neda zhodnotit’ (pozri ¢ast’ 5.3).

Garganta 1,5 mg/ml sa pocas dojcenia nema uZzivat'.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne tdaje o u€¢inku benzydaminu na 'udska plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Garganta 1,5 mg/ml nema Ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky zostavené do tabul’ky nizsie su roztriedené podla triedy organovych systémov a
usporiadané zostupne podl'a zavaznosti.

Frekvencia moznych vedl'ajsich ucinkov uvedenych nizsie je definovana podl'a nasledujucej konvencie:
Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Menej casté (= 1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1000),

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé - hypersenzitivne reakcie
Nezname - anafylaktické reakcie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé — laryngospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé - palenie a sucho v ustach

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menegj casté — fotosenzitivita

Vel'mi zriedkavé - angioedém.

Hned’ po pouziti licku sa mdze vyskytnut’ stipnutie alebo paléivy pocit v ustnej dutine alebo hrdle. Tato
reakcia je spojena s normalnym pdsobenim lieku a po kratkej dobe vymizne. V ojedinelych pripadoch sa
moze vyskytnit nevolnost’ alebo vracanie, o je sposobené drazdivym reflexom hrdla v stvislosti s
podavanim lieku. Tieto priznaky spontanne prestani po preruseni podavania lieku.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie

pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*.

4.9 Predavkovanie

Po peroralnom podani ovel’a vac¢sich davok benzydaminu, nez je odportacané, boli vel'mi zriedkavo
zaznamenané priznaky predavkovania ako podrazdenie, kice, potenie, ataxia, triaSka a vracanie.

V pripade akutneho predavkovania je mozna iba symptomaticka liecba; zalidok sa ma vyprazdnit
vyvolanim vracania alebo vyplachom zalidka, pacient sa ma starostlivo sledovat’ a ma dostat’ podpornu
lie¢bu. Musi sa udrziavat’ primerana hydratécia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické pripravky - iné lieCiva na lokalnu peroralnu liecbu, ATC
kod: AOTADO2.

Benzydamin patri medzi nesteroidové antiflogistika. Stabilizuje bunkovli membranu a inhibuje syntézu
prostaglandinu. Vykazuje lokalny protizapalovy a analgeticky G¢inok a napomaha lokalnemu anestetickému
pdsobeniu na sliznicu stnej dutiny. Klinické stidie ukazuju, ze benzydamin je G¢inny pri lieCeni lokalnych
drazdivych procesov ust a hltana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Absorpcia a distribucia
Absorpcia cez orofaryngealnu mukozu bola preukazand pritomnost’ou meratelného mnozstva benzydaminu
v Tudskej plazme. Toto mnozstvo vSak nie je dostato¢né na to, aby liek mohol pdsobit’ systémovo.

Biotransformacia a elimindcia

Vyluéovanie prebicha najmi mo¢om prevazne vo forme inaktivnych metabolitov alebo konjugatov.

Pri lokalnej aplikacii bolo preukazané, ze benzydamin sa akumuluje v zapalenych tkanivach, kde sa
dosahuju uc¢inné koncentrécie v désledku jeho schopnosti preniknut’ do epitelu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V stadiach reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov pri plazmatickych koncentraciach ovela vyssich (az
40 krat), nez su zaznamenané po jednej terapeutickej peroralnej davke, sa pozoroval rozvoj peri
a postnatalnej toxicity. V tychto $tidiach neboli pozorované Ziadne teratogénne ucinky. Dostupné kinetické
udaje neumoziuju stanovit klinicky vyznam S§tidii reprodukénej toxicity. Vzhladom k tomu, Ze
predklinické $tudie mali nedostatky a preto maju obmedzeny vyznam, neposkytuju dalSie informacie
relevantné pre predpisujuceho lekara okrem tych, ktoré st zahrnuté v inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metylparabén (E 218)

cyklamat sodny (E 952)

glycerol (E 422)

hydrogenuhli¢itan sodny

polysorbat 80

etanol 96%

aréma méty piepornej [obsahujica silicu mity piepornej, etanol]
kyselina fosfore¢na, koncentrovana (na upravu pH)

cCistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

Doba pouzitel'nosti je 36 mesiacov.
Doba pouzitel'nosti po otvoreni je 160 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vyrobok je baleny v bielych polyetylénovych (HDPE) 30 ml fTastickach s 0,17 ml polyetylénovou (HDPE)
davkovacou pumpic¢kou VP6/33 a polypropylénovym adaptérom pre 0,17 ml davkovaciu pumpicku.
Frasticka so 0,17 ml davkovacou pumpickou a adaptérom pre 0,17 ml davkovaciu pumpicku a pisomnou
informéciou pre pouZzivatel'a je umiestnena v kartonovej Skatul'ke.

Pocet davok je 150.

6.6  Specialne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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