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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Garganta 3 mg

lisované pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda lisovana pastilka obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 2,68 mg benzydaminu.
Pomocné latky so znamym G¢inkom: Kazda lisovana pastilka obsahuje 7 mg aspartamu (E 951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lisované pastilky.

Okruhle, bikonvexné, zelené lisované pastilky s mramorovym povrchom a vénou méty, s priemerom
priblizne 13 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Garganta 3 mg je indikovana na lieCbu priznakov spojenych so zépalmi ustnej dutiny a hrdla (bolest’,
zacervenanie, opuch).

Garganta 3 mg je indikovana dospelym, dospievajiicim a detom od 6 rokov a star$im.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a starSie osoby: 1 lisovana pastilka 3 krat denne.

Deti od 6 rokov: davkovanie ako pre dospelych.
Garganta 3 mg lisované pastilky sa neodporuca na pouzitie pre deti mladsie ako 6 rokov.

Liecba nesmie presiahnut’ 7 dni.

Sposob podavania
Garganta 3 mg je na peroralne pouZitie.

Pastilky sa maju cmalat’. Nemaj sa zut’, hryzt' ani prehitat’.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Fenylketonuria (kvoli obsahu aspartamu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U malého poctu pacientov mézu byt zdvaznymi chorobnymi procesmi sposobené bukalne/faryngeéalne
ulceracie. Pacienti, ktorych priznaky sa zhorSia alebo sa nezlepsia do 3 dni alebo u ktorych sa dostavi
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hortcka alebo maji iné priznaky, musia preto podl'a potreby poZziadat’ o radu svojho lekara alebo zubného
lekara.

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

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

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov s bronchidlnou astmou alebo alergickymi ochoreniami v anamnéze,
u tychto jedincov sa mézu rozvinat pripady ako bronchospazmus.

Tento liek obsahuje 7 mg aspartimu v kazdej pastilke. Aspartdm je zdroj fenylalaninu. To méze byt
Skodlivé pre pacientov s fenylketonuriou.

Nie st dostupné ziadne predklinické ani klinické idaje na zhodnotenie pouzitia aspartamu u deti mladsich
ako 12 tyzdiov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne §tadie interakcii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii nie s ziadne klinické tidaje o pouzivani Garganta 3 mg pocas tehotenstva.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov v
plode vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa méze vyskytnut’ predlzeny Cas

krvacania u matky aj dietata a pérod moze byt oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia lieku Garganta 3 mg dosiahnutd po lokadlnom podani moze byt
Skodliva pre embryo/plod.

Preto sa Garganta 3 mg nema uZzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak sa uziva,
davka sa ma udrziavat’ na ¢o najniz$ej Grovni a trvanie liecby je o najkratsie.

Dojcenie

K dispozicii nie su ziadne informacie tykajuce sa uzivania benzydaminu pocas dojcenia. VylucCovanie licku
do materského mlieka sa neskumalo. Stiidie u¢inku na laktaciu u zvierat su nedostatoéné a teda potencialne
riziko u l'udi sa neda zhodnotit’ (pozri Cast’ 5.3).

Garganta 3 mg sa pocas dojéenia nema uzivat’.

Plodnost’
K dispozicii nie su ziadne udaje o uc¢inku benzydaminu na l'udsku plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Garganta 3 mg nema Ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce U¢inky zostavené do tabulky nizsie s roztriedené podla triedy organovych systémov a
usporiadané zostupne podl'a zavaznosti.

Frekvencia moznych vedl'ajsich ucinkov uvedenych niZsie je definovana podla nasledujucej konvencie:
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Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Mengj ¢asté (> 1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1000),

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname - anafylaktické reakcie, hypersenzitivne reakcie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé — laryngospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé - palenie a sucho v ustach

Poruchy koZze a podkozného tkaniva
Menej Casté — fotosenzitivita
Velmi zriedkavé - angioedém.

Hned’ po pouziti licku sa méze vyskytnut’ stfpnutie alebo palcivy pocit v ustnej dutine alebo hrdle. Tato
reakcia je spojena s normalnym posobenim lieku a po kratkej dobe vymizne. V ojedinelych pripadoch sa
moze vyskytnit nevolnost’ alebo vracanie, €o je sposobené drazdivym reflexom hrdla v suvislosti s
podavanim lieku. Tieto priznaky spontanne prestanti po preruseni podavania lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

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

V pripade akutneho predavkovania je mozna iba symptomaticka lie¢ba; zaludok sa ma vyprazdnit
vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka, pacient sa mé starostlivo sledovat’ a ma dostat’ podpornu
lieCbu. Musi sa udrziavat’ primerana hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lieciva, iné lie¢iva na lokalnu liecbu
ATC kod: AO1ADO2.

Benzydamin patri medzi nesteroidové antiflogistika. Stabilizuje bunkovi membranu a inhibuje syntézu
prostaglandinu. Vykazuje lokalny protizapalovy a analgeticky uc¢inok a napomaha lokalnemu anestetickému
posobeniu na sliznicu ustnej dutiny. Klinické $tadie ukazuja, Ze benzydamin je ucinny pri lieceni lokélnych
drazdivych procesov ust a hltana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia a distribucia

Absorpcia cez mukoézu a farynx bola preukazana pritomnostou meratelného mnozstva benzydaminu
v l'udskej plazme. Toto mnozstvo vSak nie je dostatocné na to, aby lieck mohol posobit’ systémovo.

Biotransformacia a eliminacia


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

Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia zmene, ev. ¢.: 2025/04827-Z1B

Vylucovanie prebieha najmé mocom prevazne vo forme inaktivnych metabolitov alebo konjugatov.
Pri lokalnej aplikacii bolo preukazané, ze benzydamin sa akumuluje v zapalenych tkanivach, kde sa
dosahuju G¢inné koncentracie v dosledku jeho schopnosti preniknut’ do epitelu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V stadiach reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov pri plazmatickych koncentraciach ovela vyssich (az
40 krat), nez si zaznamenané po jednej terapeutickej peroralnej davke, sa pozoroval rozvoj peri
a postnatalnej toxicity. V tychto Studidch neboli pozorované ziadne teratogénne ucinky. Dostupné kinetické
udaje neumoziuju stanovit’ klinicky vyznam $tadii reprodukénej toxicity. Vzhl'adom na to, Ze predklinické
studie mali nedostatky a preto maji obmedzeny vyznam, neposkytuju d’alSie informacie relevantné pre
predpisujuceho lekara okrem tych, ktoré su zahrnuté v inych ¢astiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol (E 421)

kyselina citronova

hypromeloza

mitova aroma [obsahujica maltodextrin (kukurica), modifikovany skrob E 1450 (voskovana kukurica)]
aspartam (E 951)

patentovd modra V (E 131)

chinolinova zlta (E 104)

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/AL blistre v papierovej Skatul’ke.
10 alebo 20 na lisovanych pastiliek (1 alebo 2, blistre, kazdy s obsahom 10 lisovanych pastiliek).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

69/0105/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07.aprila 2015
Datum posledného predlZenia registracie: 27. marca 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026



