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Pisomna informacia pre pouZivatela
Garganta 3 mg
lisované pastilky

benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Garganta 3 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Gargantu 3 mg
Ako uzivat’ Gargantu 3 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Gargantu 3 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Garganta 3 mg a na ¢o sa pouZiva

Garganta 3 mg obsahuje benzydamin, ktory patri do skupiny lieckov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky. Vykazuje lokalnu protizapalovu a analgeticku aktivitu a pdsobi lokalnym
anestetickym ¢inkom na sliznicu ustnej dutiny. Garganta 3 mg lisované pastilky sa pouziva pri
lie¢be priznakov spojenych so zapalovymi ochoreniami ustnej dutiny a hrdla (bolest’, zaervenanie,

opuch).

Garganta 3 mg je uréena dospelym, dospievajucim a detom od 6 rokov a starSim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gargantu 3 mg

Neuzivajte Gargantu 3 mg

- ak ste alergicky na benzydaminiumchlorid alebo na ktorukol’'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate fenylketontriu (ochorenie, pri ktorom telo nedokaze metabolizovat’ aminokyselinu
s nazvom fenylalanin, ktord méze v nadmernom mnozstve nepriaznivo posobit’ na telo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gargantu 3 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
o ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo na iny nesteroidny protizapalovy liek
(NSAID), pretoze mdzete mat’ zvySené riziko pre rozvoj precitlivenosti na benzydamin.
e ak mate alebo ste niekedy mali bronchialnu astmu alebo alergické ochorenie, pretoze mate
zvysené riziko pre rozvoj bronchospazmu alebo alergie.
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Ak sa vaSe priznaky zhorSia alebo sa do 3 dni od zaéiatku liecCby nezlep$ia, porad’te so svojim
lekarom, pretoze v zriedkavych pripadoch tvorba vredov v tstnej dutine alebo hltane moze byt
spdsobena zavaznym ochorenim.

Nepouzivajte Gargantu 3 mg dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom, pretoze dlhodobé uzivanie
moze spdsobit’ alergiu. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, ihned’ sa porad’'te so svojim lekarom alebo
lekarnikom a preruste uzivanie lieku.

Deti a dospievajici
Garganta 3 mg nie je ur¢ena pre deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Garganta 3 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ nebolo zistené, ¢i iné lieky ovplyviiuji uc¢inok Garganty 3 mg, ani to, ¢i Garganta 3 mg
ovplyviiuje ucinky inych liekov.

Garganta 3 mg a jedlo a napoje
Hned’ po uziti liecku sa moze v tstnej dutine alebo hrdle vyskytnut stipnutie. Kym stipnutie
nevymizne, vyhnite sa jedeniu alebo pitiu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Garganta 3 mg sa pocas tehotenstva a doj¢enia neméa pouzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema Ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Garganta 3 mg obsahuje aspartam (E 951)

Tento liek obsahuje 7 mg aspartimu v kazdej pastilke.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. To mo6ze byt Skodlivé ak mate fenylketontriu (PKU), zriedkava
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoze ho telo nemoze spravne odstranit’.

3. Ako pouzivat’ Gargantu 3 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

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

Deti od 6 rokov: davkovanie ako pre dospelych.

Garganta 3 mg sa neodportca na uzitie pre deti mladsie ako 6 rokov.

Neuzivajte Gargantu 3 mg dlhsie ako 7 dni bez porady s lekarom.

Navod na pouZzitie
Pastilky sa maju cmulat. Nemaju sa hryzt', zut’ ani prehltat’.

Ak uzijete viac Garganty 3 mg, ako mate

Predavkovanie Gargantou 3 mg je nepravdepodobné. Toxické priznaky sa nevyskytnu ani v pripade
nahodného pozitia v mnozstve presahujicom odporacant davku. Ak vSak uzijete vyssiu davku nez je
odportcana a pocitite akékol'vek nezvycajné priznaky, ako st excitacia, ke, potenie, problémy s
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rovnovahou a koordinaciou (napr nekoordinované pohyby), tras alebo vracanie, obrat'te sa na svojho
lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Gargantu 3 mg

Ak vynechdate davku lieku, uzite ju, akonahle to bude mozné. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’alsiu
pravideln davku, zabudnut davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené od pacientov uzivajicich benzydamin s nasledujacimi
frekvenciami:
e mengj Casté vedlajsie i€inky (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 osob) — fotosenzitivita
o zriedkavé vedlajsie tcinky (m6zu postihnat’ az 1 z 1000 oséb) — palenie a sucho v ustach,
e vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mézu postihnit’ az 1 zo 10 000 os6b) — laryngospazmus (
tonicky kf¢ zvieracov hrtana, ktory uzavrie aj hlasovu Strbinu), opuch tvare, rak a noh, oci,
pier a/alebo jazyka, ktory mozZe sposobit’ t'azkosti pri dychani alebo prehitani (angioedém)
e nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov) — alergické reakcie
(hypersenzitivita). Zavazné alergické reakcie ( anafylakticky Sok), ktorych priznaky mézu
zahtnat' tazkosti s dychanim, bolest’ na hrudniku alebo zvieranie hrudnika a/alebo pocit
zavratu/mdloby, silné svrbenie koze alebo zvySené hrce na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a
/alebo hrdla, a ktoré mézu byt’ potencionalne Zivot ohrozujuce.

Hned’ po uziti lieku sa méze vyskytnut’ stfpnutie alebo palcivy pocit v ustnej dutine alebo hrdle. Tato
reakcia je spojend s normalnym pdsobenim lieku a po kratkej dobe zmizne. V ojedinelych pripadoch
sa moze vyskytnut’ nevol'nost’ alebo vracanie, ¢o je spdsobené drazdivym reflexom hrdla v stuvislosti s
podavanim lieku. Tieto priznaky spontanne prestant po preruseni podavania lieku.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gargantu 3 mg

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej Skatulke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Garganta 3 mg obsahuje
e Liecivo je benzydaminiumchlorid. Kazda lisovana pastilka obsahuje 3 mg
benzydaminiumchloridu.
e Dalsie zlozky su: manitol (E 421), kyselina citrénova, hypromeléza, méitova aréma
[obsahujica maltodextrin (kukurica), modifikovany Skrob E 1450 (voskovana kukurica)],
aspartam (E 951), patentova modra V (E 131), chinolinova ZIta (E 104), magnéziumstearat.

Ako vyzera Garganta 3 mg a obsah balenia

Okruhle, obojstranne vypuklé, zelené lisované pastilky s mramorovym povrchom, balené v
PVC/PE/PVDC/AI blistroch (10 lisovanych pastiliek v kazdom blistri).

Velkost’ balenia:
10 alebo 20 lisovanych pastiliek (1 alebo 2 blistre, kazdy s obsahom 10 lisovanych pastiliek).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Przemyslowa 2

35-959, Rzeszow
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Garganta 3 mg, TabyieTku 3a CMy4eHe, IIPECOBaHH
Ceska republika: Garganta 3 mg pastilky

Estonsko: Garganta

Grécko: Physiopaine 3 mg, Zuumiecpévog tpoyiockog
Litva: Tolixete 3 mg slégtosios pastilés

Lotyssko: Tolixete 3 mg slégtosios pastilés
Mad’arsko: FaringoStop 3 mg szopogato tabletta
PoT'sko: INALDIN Gardto

Rumunsko: Garganta 3 mg comprimate de supt
Slovinsko: Garganta 3 mg stisnjene pastile

Slovensko: Garganta 3 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



