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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Garganta Forte 3 mg/ml

oralny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml spreja obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu (Benzydamini hydrochloridum), ¢o zodpoveda
2,68 mg benzydaminu.

Jeden vstrek (0,17 ml) zo spreja poskytuje 510 mikrogramov benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 456
mikrogramom benzydaminu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 1 mg/ml, etanol 96% 81,40 mg/ml
a polysorbat 80, 0,05 mg/ml. Kazdy vstrek (0,17 ml) zo spreja poskytuje 0,17 miligramov metyl-
parahydroxybenzoatu (E 218), 13,84 mg etanolu 96 % 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 métovou vénou s pH 5,3 — 6,7.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba priznakov spojenych so zapalmi ustnej dutiny a hrdla (bolest’, s¢ervenenie, opuch) alebo
podrazdenim sliznice Ust alebo hltanu.

Garganta Forte 3 mg/ml je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Odporucana davka zo spreja je 2-4 vstreky (dodanie 1,02 az 2,04 mg benzydaminium-chloridu, ¢o
zodpoveda 0,91 az 1,82 mg benzydaminu), 2-6 -krat denne, nie ¢astejsie ako raz za 1,5 - 3 hodiny.

Neprekracujte odporucant davku. Lie¢ba nema presiahnut’ 7 dni, ak nie je pod lekarskym dohl'adom.

Pediatricka populacia
Liek nie je urceny pre dospievajucich a deti.

Sp6sob podavania

Orofaryngealne pouzitie.
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Nastavte ukoncenie odmerného zariadenia do vodorovnej polohy. Ak je liek pouzivany prvykrat, pevne
stlacte odmerné zariadenie palcom alebo ukazovakom, nadobku drzte vo zvislej polohe. Na zaistenie
spravneho vstrekovania opakujte tento postup 5-krat. Pri dalSom pouzivani stlacte odmerné zariadenie 2-
krat. Potom nasmerujte ukoncenie odmerného zariadenia do ustnej dutiny a stlacte odmerné zariadenie. Pri
vstrekovani ma 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 bukalne/faryngedlne ulceracie prejavmi zavaznejsich ochoreni. Ak
priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, alebo ak sa dostavi horti¢ka alebo d’alSie priznaky, pacient musi, ak je

to potrebné, poziadat’ o radu svojho lekara alebo zubného lekara.

Dlhodobé pouzitie moze spdsobit’ alergické reakcie. Ak k tomu ddjde, lieck ma byt vysadeny a po porade
s lekarom sa ma zacat’ vhodna liec¢ba.

Pouzitie benzydaminu sa neodporuca v pripade precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovl alebo iné
NSAID (nesteroidové protizapalové lieky).

U pacientov s bronchidlnou astmou alebo alergickymi ochoreniami v anamnéze je potrebna opatrnost’, moze
sa u nich rozvinit’ bronchospazmus.

Okamzite po aplikacii spreja sa moze prejavit necitlivost’ v Gstnej dutine alebo hrdle. Kym necitlivost’
nevymizne, je potrebné vyhnut’ sa jedeniu a pitiu.

Garganta Forte 3 mg/ml obsahuje alkohol (etanol), metyl-parahydroxybenzoat (E 218), polysorbit 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) (pozri ¢ast’ 2). Moze vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

Ppolysorbat 80 (E 433)
Polysorbaty mézu spdsobit’ alergické reakcie.

Sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne interak¢éné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
K dispozicii nie st ziadne klinické tidaje o pouzivani Garganty Forte 3 mg/ml pocas tehotenstva.

Pocas treticho trimestra tehotenstva méze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov v
plode vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa méze vyskytnat’ predlzeny cas
krvacania u matky aj diet'ata a porod moze byt oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia Garganty Forte 3 mg/ml dosiahnuta po lokalnom podani méze byt’
Skodlivé pre embryo/plod.

Preto sa Garganta Forte 3 mg/ml nema uZzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
sa uziva, davka sa ma udrziavat’ na ¢o najnizSej urovni a trvanie liecby je €o najkratsie.

Dojcenie

K dispozicii nie s ziadne informacie tykajuce sa uzivania benzydaminu pocas laktacie. VyluCovanie lieku
do T'udského mlieka sa neskumalo. Stadie u¢inku na laktaciu na zvieratach s nedostatoéné, a preto sa
potencialne riziko pre I'udi neda zhodnotit’ (pozri Cast’ 5.3).

Garganta Forte 3 mg/ml sa pocas doj¢enia nema pouzivat’.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o ucinku benzydaminu na l'udsku plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Garganta Forte 3 mg/ml nema Ziadny, alebo ma iba zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky zostavené do tabulky nizsie su roztriedené podla triedy organovych systémov a
usporiadané zostupne podl'a zavaznosti.

Frekvencia moznych neziaducich ucinkov uvedenych nizsie je definovana podla nasledujticej konvencie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname - anafylaktické reakcie, hypersenzitivne reakcie

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé — laryngospazmus alebo bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé - palenie a sucho v ustach

Poruchy koZze a podkozného tkaniva
Menej Casté — fotosenzitivita
Vel'mi zriedkavé - angioedém.

Hned’ po pouziti lieku sa moze vyskytnut’ stipnutie alebo pal¢ivy 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 prestanu po preruseni podavania lieku.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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 mnozstva benzydaminu (>300 mg).

Priznaky spojené s preddvkovanim pozitym benzydaminom su najmai gastrointestinalne priznaky a priznaky
centralneho nervového systému. NajcastejSie gastrointestinalne priznaky st nauzea, vracanie, bolest’ brucha
a podrazdenie pazeraka. Medzi priznaky centralneho nervového systému patria zavraty, halucinacie,
nepokoj, uzkost’ a podrazdenost’. Pri aktitnom predédvkovani je moznd 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
Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lieciva - iné lieciva na lokalnu liecbu, ATC kod: AO1ADO2.

Mechanizmus ucinku

Indazolovy analdg benzydamin ma fyzikalno-chemické vlastnosti a farmakologické ucinky, ktoré sa lisia od
vlastnosti aspirinu podobnych NSAID. Na rozdiel od aspirinu podobnych NSAID, ktoré su kyselinami
alebo sa na kyseliny metabolizuji, benzydamin je slaba zasada. V d’alSom kontraste je benzydamin slabym
inhibitorom syntézy prostaglandinov. Iba pri koncentracii 1 mM a vyssej benzydamin u¢inne inhibuje
aktivitu enzymu cyklooxygenazy a lipooxygenazy. Svoje ucinky vacsinou uplatiuje prostrednictvom
inhibicie syntézy prozapalovych cytokinov vratane tumor nekrotizujiceho faktora alfa (TNF-a) a
interleukinu-1 (IL-1B) bez vyrazného ovplyvnenia inych prozapalovych (IL-6 a 8) resp. protizapalové
cytokiny (IL-10, antagonista IL-1 receptora). Predpokladaji sa d’alSie mechanizmy ti¢inku, vratane inhibicie
oxida¢ného vzplanutia neutrofilov, ako aj stabilizacie membrany, ¢o dokazuje inhibicia uvolfiovania granul
z neutrofilov a stabilizacia lyzozomov.

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

Benzydamin lokalne aplikovany vykazuje protizapalovi aktivitu znizujucu edém, ako aj tvorbu exsudatu a
granulémov. 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 uéin

nost’ a bezpecnost’

V klinickej $tudii 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. dei Podobné vysledky boli zistené v inych
studiach u pacientov s tonzilitidou alebo faryngitidou alebo po zubnom zékroku. Kloktanie s 30 ml 0,075 %
benzydaminu pred tvodom do anestézie u 58 dospelych, ktori podstapili celkovi anestéziu s intubaciou
endotracheélnej trubice, vyznamne znizilo poopera¢nu bolest” hrdla v porovnani s kontrolou vody pocas
prvych 24 hodin, zatial’ o aspirinové kloktadla ju znizili na 4 hodiny.

V klinicke;j studii so 48 pacientmi, ktori si Styrikrat denne vyplachovali 0,15 % benzydaminu pocas 3- az 5-
tyzdnovej radioterapie rakoviny Ustnej dutiny, poskytli vyznamnil tl'avu od bolesti a zniZenie velkosti a
zavaznosti mukozitidy v orofaryngu. Podobné G¢inky sa pozorovali v §tadii u pacientov podstupujtcich
chemoterapiu rakoviny tstnej dutiny. V §tudii so 67 pacientmi so zavaznou orofaryngealnou mukozitidou
po radioterapii, ktori boli vyplachovani roztokom benzydaminu a prehitanim, sa hyperémia a zavaznost’
mukozitidy vyrazne znizili v porovnani s liecbou 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 uzivajuicich benzydamin, o
bolo pripisované lokalnemu anestetickému ucinku lieku. Lokalna aplikéacia benzydaminu 3-krat denne
pocas 6 dni u 50 pacientov s poranenim mékkych tkaniv vyrazne lepSie zmiernila bolest’, citlivost’, erytém,
funkéné poskodenie a opuch v porovnani s placebom na 6. den. Celkovo bol benzydamin v klinickych
studiach dobre tolerovany.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribicia

Absorpcia cez orofaryngedlnu mukoézu bola preukazana pritomnostou merate'ného mnozstva benzydaminu
v l'udskej plazme, ktoré vSak nie je dostatocné na to, aby lick mohol posobit’ systémovo. Pri lokalne;j
aplikécii bolo preukdzané, Ze benzydamin sa akumuluje v zapalenych tkanivach, kde sa dosahuju G¢inné
koncentracie v dosledku jeho schopnosti preniknut’ do epitelu.

Biotransformaécia a eliminacia
Vylu€ovanie prebieha najmi moc¢om, prevazne vo forme inaktivnych metabolitov alebo konjugatov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studiach reprodukéne;j toxicity na potkanoch a kralikoch pri plazmatickych koncentraciach ovela vyssich
(az 40-krat), ako 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 §tidii reprodukénej toxicity. Vzhl'adom na to, Ze predklinické
studie mali nedostatky, a preto maji obmedzeny vyznam, neposkytuju d’alSie informéacie relevantné pre
predpisujuceho lekara okrem tych, ktoré st zahrnuté v inych Castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metyl-parahydroxybenzoat (E218)

cyklamat sodny (E952)

glycerol (E422)

hydrogenuhlicitan sodny

polysorbat 80

etanol 96 %

prichut’ méty piepornej [obsahujlca silicu méity piepornej, etanol, mentol]
koncentrovana kyselina fosfore¢na (na tipravu pH)

voda, ¢istena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitePnosti

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

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela 15 ml alebo 30 ml HDPE {Tasticka s bielou LDPE/HDPE dévkovacou pumpickou a bielym PP

adaptérom na pumpicku v papierovej Skatul’ke.
5
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Velkosti balenia: 75 vstrekov (15 ml) a 150 vstrekov (30 ml).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
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Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko
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