Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gardimax medica truskawkowy, 5 mg + 1 mg, tabletki do ssania
Chlorhexidini dihydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

e Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gardimax medica truskawkowy i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed przyjeciem leku Gardimax medica truskawkowy.
Jak stosowac¢ lek Gardimax medica truskawkowy.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Gardimax medica truskawkowy.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

IZEFELRCINE .

1. Co to jest lek Gardimax medica truskawkowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gardimax medica truskawkowy zawiera jako substancje czynne lidokainy chlorowodorek o dziataniu
miejscowo znieczulajgcym oraz chloroheksydyny dichlorowodorek o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Lek do stosowania objawowego w celu tagodzenia dolegliwosci bolowych zwigzanych ze stanem
zapalnym lub podraznieniem w przebiegu stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.

Jesli po upltywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Gardimax medica truskawkowy
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Gardimax medica truskawkowy

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (chloroheksydyny dichlorowodorek lub lidokainy
chlorowodorek) lub inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan dotyczy pacjenta,
lub dotyczyto w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gardimax medica truskawkowy nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuts.

- Nalezy ograniczy¢ stosowanie tego produktu do przypadkow, kiedy ztagodzenie wystepujacego bolu
1 podraznienia jest absolutnie konieczne.

- Leku Gardimax medica truskawkowy nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale. Nie nalezy ssa¢ jednej tabletki
bezposrednio po drugiej.



- Jesli po uplywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Nalezy unika¢ stosowania leku u 0sob szczegolnie sktonnych do alergii.

- W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki (powyzej 20 tabletek na dobg) istnieje ryzyko wystgpienia zbyt
duzej utraty wrazliwo$ci w obszarze gto$ni, powodujacej zmniejszenie kontroli odruchu potykania i
zwickszenie ryzyka zachtysniecia.

- Z uwagi na obecno$¢ mentolu, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u dzieci, jesli zaistniejg
objawy poprzedzajace drgawki.

- Ze wzgledu na to, iz pasty do zgbow moga zawiera¢ anionowe $rodki powierzchniowo czynne, takie
jak sodu laurylosiarczan, ktore moga reagowac z chloroheksydyna, jest zalecane, aby zapewni¢ co
najmniej 30 min., odstgp czasowy pomigdzy stosowaniem pasty do zebow a zastosowaniem leku
Gardimax medica truskawkowy.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, lub
dotyczyto w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Gardimax medica truskawkowy a inne leki

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

Leku nie stosowac¢ jednocze$nie z innymi lekami odkazajacymi.

Leku nie stosowac jednoczesnie z lekami na tagodne postaci choroby Alzheimera (inhibitory
cholinoesterazy).

Chlorowodorek lidokainy moze zwigkszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie inne leki wptywajace na jej powstawanie, np. sulfonamidy. Cymetydyna,
leki beta-adrenolityczne, norepinefryna, anestetyki wziewne hamujg metabolizm lidokainy, prowadzac
do zwiekszenia stezenia leku w surowicy.

Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy.

Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych miesnie poprzecznie prazkowane.

Gardimax medica truskawkowy z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmow i napojow bezposrednio po zastosowaniu leku. Ze wzgledu
na zmniejszong wrazliwo$¢ na cieplo, istnieje zwigkszone ryzyko oparzen jamy ustnej oraz gardta,
spowodowanych przyjmowaniem zbyt goracych napojow oraz pokarmow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

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

W okresie cigzy i karmienia piersig stosowac¢ w przypadku zdecydowanej koniecznosci wylacznie po
konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Gardimax medica truskawkowy na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Gardimax medica truskawkowy zawiera:

Lek zawiera 1189,9 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢é lek Gardimax medica truskawkowy

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek do krétkotrwalego stosowania objawowego: 3 do 4 dni. Jesli po tym okresie nie nastagpi poprawa lub
juz w trakcie stosowania pojawia si¢ nowe dolegliwosci i (lub) objawy ogélne, np. goraczka, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka
Dorosli: 6 do 10 tabletek do ssania na dobg.
Dzieci w wieku od 6 lat: potowa dawki dla dorostych (3 do 5 tabletek do ssania na dobg).

Sposéb podawania
Na $luzoéwke jamy ustnej. Tabletke ssa¢ powoli.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gardimax medica truskawkowy

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Objawy przedawkowania: niepokoj, ziewanie, nerwowos¢, szumy uszne, oczoplas, drzenie
migsni, drgawki, depresja, niewydolnos¢ oddechowa, spadek napigcia Scian migsnia sercowego,
rozszerzenie naczyn obwodowych, niedocis$nienie, bradykardia (zbyt wolne bicie serca), zaburzenia
rytmu serca, zatrzymanie akcji serca.

Pominiecie przyjecia leku Gardimax medica truskawkowy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Gardimax medica truskawkowy

Brak specjalnych zalecen.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza lub skontaktowac si¢ z
oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala, jesli wystapi ciezka reakcja uczuleniowa. Objawami
cigzkiej reakcji uczuleniowej moga by¢ omdlenia, ostabienie, trudno$ci w potykaniu Iub oddychaniu,
obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka czy innej czgsci ciata, §wiad, wysypka.

Moga wystgpic:

Rzadko (u I do 10 pacjentow na 10 000)
reakcja alergiczna skory i btony Sluzowej (wysypki, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie
si¢ btony $§luzowej jamy ustnej i obrzek $linianek), cigzka reakcja uczuleniowa.

Czestos¢ nieznana - nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
zaburzenia smaku, uczucie pieczenia na jezyku, po dlugotrwatym stosowaniu moga pojawi¢ sie
przemijajaco bragzowe przebarwienia na jezyku, zgbach (przebarwienia te mozna usungc).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gardimax medica truskawkowy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:

Termin wazno$ci (EXP) lub na blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gardimax medica truskawkowy

- Substancjami czynnymi leku sg: chloroheksydyny dichlorowodorek 5 mg, lidokainy chlorowodorek
jednowodny 1 mg.

- Pozostale sktadniki to: lewomentol, kwas cytrynowy, aromat truskawkowy 502301TP 0551
(maltodekstryna kukurydziana, trioctan glicerolu (E1518), naturalne i sztuczne sktadniki poprawiajace
smak i zapach), sukraloza (E955), magnezu stearynian, sorbitol (E420).

Jak wyglada lek Gardimax medica truskawkowy i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate okragle tabletki, lekko cetkowane, o smaku i zapachu truskawkowym.

Blistry Aluminium/PVC/PCTFE, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 12, 24, 36 Iub 48
tabletek.

Blistry jednodawkowe Aluminium/PVC/PCTFE, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 12 X 1,
24 x 1,36 x 1 lub 48 x 1 sztuk tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

{logo podmiotu odpowiedzialnego}


http://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytwoérca

Laboratoria Qualiphar/Qualiphar NV
Rijksweg 9

B-2880 Bornem

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



