Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene ev.¢.: 2025/04829-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Garganta 1,5 mg/ml

oralny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml spreja obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 1,34 mg benzydaminu.

Jeden vstrek (0,17 ml) spreja poskytuje 255 mikrogramov benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 228
mikrogramom benzydaminu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: metylparabén (E 218) 1 mg/ml a 96 % etanol 81, 40 mg/ml
a polysorbat 80, 0,05 mg/ml.. Kazdy vstrek (0,17 ml) spreja poskytuje 0,17 mg metylparabénu (E 218)
a 13,84 mg 96 % etanolu a 0,001 miligramov polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Oralny roztokovy sprej.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Davkovanie

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

Deti mladSie ako 6 rokov: 1 vstrek spreja na 4 kg telesnej hmotnosti (dodanie 0,26 mg benzydaminium-
chloridu, ¢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 prekro¢it’ maximalna jednotliva davka 4 vstreky (dodanie 1,02 mg
benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,91 mg benzydaminu).

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti, ktoré po¢as podavania nedokazu zadrzat’ dych.

Starsi pacienti: Pre starSich pacientov nie s uréené ziadne zvlastne odporucania pre davkovanie. Nie je
potrebna tGprava davky.

Liecba nesmie presiahnut’ 7 dni.
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Sposob podavania

Orofaryngealne pouzitie.

Nastavte ukoncenie odmerného zariadenia do vodorovnej polohy. Ak je liek pouzivany prvykrat, stlacte
odmerné zariadenie pevne palcom alebo ukazovakom. Drzte flasticku vo zvislej polohe. Na ziskanie
spravneho vstreku opakujte tento postup 5 krat. Pri d’alSom pouzivani stlaéte odmerné zariadenie 2 krat.
Potom nasmerujte ukoncenie odmerného zariadenia do Gstnej dutiny a stlacte odmerné zariadenie. Pocas
vstreknutia lieku by mal pacient zadrzat’ dych.

Tento liek sa mé uzivat’ po jedle alebo piti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné vyhnut sa kontaktu s o¢ami.

U malého poctu pacientov mézu byt zadvaznymi chorobnymi procesmi spdsobené bukalne/faryngedlne
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 sposobit’ alergické reakcie. Ak k tomu dojde, liek mé byt vysadeny a po porade
s lekarom sa ma zacat’ vhodna liecba.

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

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

Garganta 1,5 mg/ml obsahuje alkohol (etanol) ), metyl-parahydroxybenzoat (E 218), polysorbat 80
a sodik

Etanol

Tento liek obsahuje 81,40 mg alkoholu (etanolu) v kazdom ml, ¢o zodpoveda 13,84 mg/0,17 ml ( 1 vstrek
spreja). Mnozstvo etanolu v 1 vstreku (0,17 ml) tohto lieku zodpoveda menej ako 0,4 ml piva alebo 0,2 ml
vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ Ziadne badatel'né ucinky.

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218)
Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E 218), ktory moze sposobit’ alergické reakcie
(pravdepodobne oneskorené).

Polysorbat 80 (E 433)
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 vstreku (0,17 ml), t.j v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli vykonané Ziadne $tadie interakcii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje o pouzivani Garganty 1,5 mg/ml pocas tehotenstva.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov
v plode vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa moéze vyskytnut’ predlzeny
¢as krvacania u matky aj dietat’a a porod méze byt’ oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia Garganty 1,5 mg/ml dosiahnuta po lokalnom podani méze byt
Skodlivé pre embryo/plod.

Preto sa Garganta 1,5 mg/ml neméa uzivat’ poCas tehotenstva, ak to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak sa
uziva, davka sa mé udrziavat’ na ¢o najnizsej urovni a trvanie liecby je o najkratsie.

Dojcenie

K dispozicii nie s ziadne informacie tykajuce sa uzivania benzydaminu pocas dojéenia. VylucCovanie lieku
do materského mlieka sa neskumalo. Stidie u¢inku na laktaciu u zvierat su nedostatoéné a teda potencialne
riziko u I'udi sa ned4 zhodnotit’ (pozri Cast’ 5.3).

Garganta 1,5 mg/ml sa pocas doj¢enia nema pouzivat’

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o uc¢inku benzydaminu na l'udsku 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 u¢inky zostavené do tabulky nizSie su roztriedené podl'a triedy organovych systémov a
usporiadané zostupne podl'a zavaznosti.

Frekvencia moznych vedl'ajsich G¢inkov uvedenych niZsie je definovana podla nasledujucej konvencie:
Vel'mi 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 zriedkaveé (<1/10 000)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname - anafylaktické reakcie, hypersenzitivne 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
Menej Casté — fotosenzitivita
Velmi zriedkavé - angioedém.

Hned’ po pouziti liecku sa méze vyskytnat’ stipnutie alebo pal¢ivy pocit v Gstnej dutine alebo hrdle. Tato
reakcia je spojena s normalnym posobenim lieku a po kratkej dobe vymizne. V ojedinelych pripadoch sa
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moze vyskytnit nevolnost’ alebo vracanie, €o je sposobené drazdivym reflexom hrdla v suvislosti s
podavanim lieku. Tieto priznaky spontanne prestant 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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Otrava sa oCakava iba v pripade ndhodného pozitia vel'kého mnozZstva benzydaminu (>300 mg).

Priznaky spojené s preddvkovanim pozitym benzydaminom su najmai gastrointestinalne priznaky a priznaky
centradlneho nervového systému. NajcastejSie gastrointestinalne priznaky su nauzea, vracanie, bolest’ brucha
a podrazdenie pazeraka. Medzi priznaky centralneho nervového systému patria zavraty, halucinacie,
nepokoj, uzkost’ a podrazdenost’. Pri akitnom predavkovani je mozna iba symptomaticka lieCba. Pacientov
treba starostlivo sledovat’ a ma sa im poskytnit’ podporné liecba. Musi sa zachovat’ primerand hydratacia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: stomatologické lieciva, iné lieCiva na lokélnu liecbu
ATC koéd: AO1ADO2.

Mechanizmus t¢inku

Indazolovy analdg benzydaminu ma fyzikalno-chemické vlastnosti a farmakologické Gcinky, ktoré sa lisia
od vlastnosti a farmakologickych w¢inkov NSAIDs podobnych aspirinu. Na rozdiel od kyseliny
acetylsalicylovej, NSAIDs podobné aspirinu, ktoré st kyseliny alebo sa metabolizuju ako kyseliny, je
benzydamin slabou zasadou. Dalej je benzydamin slabym inhibitorom syntézy prostaglandinov. Uz pri
koncetnracii ImM a vysSej benzydamin ucinne inhibuje aktivitu enzymu cyklooxygenazy a lipooxygenazy.
Svoje ucinky vécSinou uplatiiuje prostrednictvom inhibicie syntézy prozapalovych cytokinov vratane tumor
nekrotizujiceho faktora alfa (TNF-a) a interlekinu-1f (IL-1 PB) bez vyrazného ovplyvnenia inych
prozapalovych (IL-6 a 8) alebo antizapalové cytokiny (IL-10, atnagonista IL-1 receptora). Predpoklada sa,
ze d’alsie mechanizmy ucinku zahfiiaju inhibiciu oxidacného vzplanutia neutrofilov, ako aj stabilizaciu
membrany, ako to demonstruje inhibicia uvolfiovania granul z neutrofilov a stabilizacia lyzozémov.

Farmakodynamické uéinky
Benzydamin Specificky posobi na lokalne mechanizmy zapalu, ako je bolest’, edém alebo granulom.

Lokalne aplikovany benzydamin vykazuje protizapalovu aktivitu znizenim edému, ako aj tvorby exsudatu
a granulomov. Dalej vykazuje analgetické vlastnosti, ak je bolest’ spdsobena zapalovym stavom a lokalnou
anestetickou aktivitou. Cas nastupu lokalneho anestetika bol kratky. Hypertermia, ktora je indikatorom
systémového funkéného postihnutia, je slabo ovplyvnena benzydaminom.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

V klinickej §tadii s 24 pacientmi s faryngitidou po tonzilektomii oplachovanie benzydaminom 5-krat denne
pocas 6 dni vyrazne lepsie a rychlejsie zmiernilo bolest’ hrdla, tazkosti s prehitanim a zlepsilo klinické
priznaky vratane hyperémie a edému oproti placebu na 7. deti. Podobné vysledky boli zistené v inych
studiach u pacientov s tonzilitidou alebo faryngitidou alebo po stomatologickom zakroku.

V klinickej §tadii so 48 pacientmi, ktori si Styrikrat denne vyplachovali ustnu dutinu 0,15 % benzydaminom
pocas 3 az S-tyzdilovej radioterapie rakoviny ustnej dutiny sa pozorovala vyznamna ulava od bolesti
a znizenie zavaznosti mukozitidy v orofaryngu. Podobné uclinky sa pozorovali v §tadii u pacientov
podstupujicich chemoterapiu rakoviny ustnej dutiny. V $tadii so 67 pacientmi so zdvaznou orofaryngealnou
mukozitidou po radioterapii, ktori boli vyplachovani roztokom benzydaminu sa bolest pocas prehitania,
hyperémia a zavaznost’ mukozitidy vyrazne znizili v porovnani s placebom pocas prvych troch dni liecby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyssi vyskyt prechodnej necitlivosti a Stipania bol zaznamenany u pacientov uzivajucich benzydamin, ¢o
bolo pripisované lokalnemu anestetickému ucinku lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Absorpcia cez orofaryngealnu mukoézu bola preukdzand pritomnostou meratelného mnozstva benzydaminu
v l'udskej plazme. Toto mnozstvo vSak nie je dostatocné na to, aby liek mohol pdsobit’ systémovo. Pri
lokélnej aplikacii bolo preukazané, ze benzydamin sa akumuluje v zapalenych tkanivach, kde sa dosahuju
ucinné koncentracie v dosledku jeho schopnosti preniknut’ do epitelu.

Biotransformacia a elimindcia

Vylu€ovanie prebieha najmi moc¢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 koncentracie v dosledku jeho schopnosti preniknut’ do epitelu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

V stadiach reprodukénej toxicity na potkanoch a kralikoch pri plazmatickych koncentraciach ovel'a vyssich
(az 40 krat), nez st zaznamenané po jednej terapeutickej peroralnej davke, sa pozoroval rozvoj peri
a postnatalnej toxicity. V tychto studiach neboli pozorované Ziadne teratogénne u¢inky. Dostupné kinetické
udaje neumozinuju stanovit’ klinicky vyznam $tadii reprodukénej toxicity. Vzhl'adom na to, Ze predklinické
studie mali nedostatky a preto maju obmedzeny vyznam, neposkytuju d’alSie 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)

hydrogenuhlicitan sodny

polysorbat 80

etanol 96 %

arébma maty piepornej [obsahujuca silicu méty piepornej, etanol]
kyselina fosfore¢na, koncentrovana (na upravu pH)

voda, ¢istena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

Doba pouzitel'nosti je 3 roky.
Doba pouziteI'nosti po otvoreni je 160 dni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Liek je baleny v bielych polyetylénovych (HDPE) 30 ml fl'astickach s 0,17 ml polyetylénovou (HDPE)

davkovacou pumpic¢kou VP6/33 a polypropylénovym adaptérom pre 0,17 ml davkovaciu pumpicku.
5
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FTasticka so 0,17 ml davkovacou pumpickou a adaptérom pre 0,17 ml davkovaciu pumpicku a pisomnou
informaciou pre pouzivatela je umiestnena v kartonovej skatulke.
Pocet davok je 150.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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