Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glimbax, 0,74 mg/ml (0,074%), roztwér do plukania jamy ustnej i gardla
Diclofenacum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Glimbax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glimbax
Jak stosowa¢ Glimbax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Glimbax

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Glimbax i w jakim celu si¢ go stosuje

Glimbax zawiera jako substancje czynng diklofenak, ktory jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ).

Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych btony $luzowej jamy ustnej i gardta diklofenak
wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Glimbax stosuje sie w leczeniu objawowym stanéw zapalnych btony §luzowej jamy ustne;j

i gardta (np. objawow zapalenia dzigsel, zapalenia jamy ustnej, zapalenia gardta, w stanach po
zabiegach stomatologicznych, objawow podraznienia mechanicznego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glimbax

Kiedy nie stosowa¢é leku Glimbax:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (diklofenak) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub na inny lek
z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. po podaniu ibuprofenu, ketoprofenu,
aspiryny wystapit napad astmy, pokrzywka lub katar alergiczny);

- Uudzieci w wieku ponizej 14 lat;

- w ciagu trzech ostatnich miesigcy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Glimbax nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas miejscowego stosowania leku, szczegdlnie dtugotrwatego, moze dojé¢ do rozwoju uczulenia
(nadwrazliwo$ci). W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowaé sie z
lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie, jesli bedzie to konieczne.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Glimbax z oczami.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
1 watroby. Teoretycznie istnieje mozliwos¢ kumulacji leku oraz jego metabolitéw w przypadku
cigzkiej niewydolnos$ci nerek, lecz jej znaczenie kliniczne jest nieznane.

Nie ma potrzeby modyfikacji schematu dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Glimbax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane oddzialywania tego leku z innymi lekami do stosowania miejscowego w jamie ustnej.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku Glimbax w ciggu trzech ostatnich miesiecy cigzy. W ciggu szesciu pierwszych
miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Glimbax, chyba Ze jest to konieczne i1 zalecane przez lekarza.
W razie koniecznosci stosowania, nalezy podawac¢ jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku z diklofenakiem (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania
niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Glimbax
podczas stosowania w jamie ustnej.

Leku Glimbax nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Glimbax nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Glimbax zawiera sodu benzoesan
Lek zawiera 150 mg sodu benzoesanu w kazdych 15 ml, co odpowiada 10 mg/ml. Sodu benzoesan
moze powodowacé miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé Glimbax

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku ponizej 14 lat
Leku Glimbax nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Zaleca si¢ stosowanie roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta od 2 do 3 razy na dobe. Kazdorazowo
nalezy uzy¢ 15 ml roztworu (1 miarke) nierozcieniczonego lub rozcienczonego niewielka iloscig wody
i pluka¢ jame ustng przez okoto 30-60 sekund. Po uzyciu roztwor nalezy wyplug.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia po 7 dniach stosowania leku Glimbax, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glimbax



Przypadkowe, nieumyslne potknigcie jednej dawki roztworu do ptukania jamy ustnej nie stanowi
zagrozenia dla pacjenta, poniewaz potencjalna potknigta dawka leku stanowilaby od jednej piatej do
jednej szostej dawki zalecanej do stosowania ogolnego.

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania leku Glimbax.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Glimbax
W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominigtej dawki, lecz zastosowaé ja w czasie wynikajacym z zaleconego schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku (zwtaszcza dtugotrwalego) moga wystapi¢ objawy podraznienia btony
$luzowej jamy ustnej i kaszel. Moze rowniez dojs¢ do rozwoju reakcji nadwrazliwosci. W takim
przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie
leczenie.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych

w przypadku potknigcia lub dtugotrwatego stosowania leku Glimbax.

Dzialanie niepozadane o czeSto$ci nieznanej (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- uczucie pieczenia w jamie ustnej.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Glimbax

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera Glimbax

Substancja czynng leku jest diklofenak. Jeden ml roztworu zawiera 0,74 mg diklofenaku.
Pozostate sktadniki to: choliny chlorek, sodu wodorotlenek, sorbitol, sodu benzoesan, disodu
edetynian, acesulfam potasowy, substancja poprawiajaca smak i zapach brzoskwiniowa, substancja
poprawiajgca smak i zapach migtowa, czerwien Allura AC (E129), woda oczyszczona.

Jak wyglada Glimbax i co zawiera opakowanie
Glimbax ma posta¢ roztworu do ptukania jamy ustne;j i gardta.

Opakowaniem leku jest butelka przezroczysta ze szkta typu III w kolorze bursztynowym z zakretka
polietylenowa z zabezpieczeniem przed dzie¢mi oraz miarka dozujaca o pojemnosci 15 ml w
tekturowym pudetku.

1 butelka po 200 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa
tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Wytwoéreca:

ITC Production S.r.1
Via Pontina Km 29
00071 Pomezia (RM)
Wtochy

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Wilochy

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024



