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Pisomna informacia pre pouZivatela
Garganta Forte 3 mg/ml
oralny roztokovy sprej

benzydaminium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie s 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 Forte 3 mg/ml a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Gargantu Forte 3 mg/ml
Ako pouzivat’ Gargantu Forte 3 mg/ml

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Gargantu Forte 3 mg/ml

Obsah balenia a dalsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Garganta Forte 3 mg/ml a na &o sa pouziva

Garganta Forte 3 mg/ml obsahuje benzydamin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
nesteroidové protizapalové lieky. Funguje tak, Ze zastavuje bolest’ a opuch (zapal). Garganta Forte 3
mg/ml sa pouZziva u dospelych na kratkodobt lie¢bu priznakov spojenych so zapalovymi ochoreniami
ustnej dutiny a krku (bolest’, séervenenie, opuch) alebo podrazdenim sliznice ust alebo hltanu.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gargantu Forte 3 mg/ml

Nepouzivajte Gargantu Forte 3 mg/ml
- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim Garganty Forte 3 mg/ml:

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na in¢ lieky na horucku, bolest’ a zapal
(nazyvané nesteroidové protizapalové lieky, NSAID)

- ak mate alebo ste niekedy mali bronchialnu astmu alebo alergické ochorenia, pretoze mate
zvysené riziko rozvoja bronchospazmu alebo alergie.
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Dika lie¢by nema presiahnut’ 7 dni. Ak sa vase priznaky nezlepsia, alebo sa po 3 ditoch citite horsie,
ak mate horucku alebo iné priznaky, obrat'te sa na lekara.

Ak sa vyskytne alergicka reakcia, preruste pouzivanie lieku a obrat'te sa na lekara alebo pohotovost’.
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami.

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

Zatial’ sa nezistilo, ¢i iné lieky ovplyviuja G¢inok Garganty Forte 3 mg/ml, ani to, ¢i Garganta Forte 3
mg/ml ovplyviuje u€inok inych liekov.

Garganta Forte 3 mg/ml a jedlo a napoje

Hned’ po aplikécii spreja sa moze v ustnej dutine alebo hrdle vyskytnut’ stfpnutie. Kym stfpnutie
nevymizne, vyhnite sa jedeniu alebo pitiu.

Pouzivajte po jedle a piti.

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

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

Garganta Forte 3 mg/ml obsahuje metylparahydroxybenzoat (E 218)
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

Garganta 1,5 mg/ml obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 81.40 mg alkoholu (etanolu) v kazdom ml, ¢o zodpoveda 13.84 mg/0.17 ml ( 1
vstrek spreja). MnozZstvo etanolu v 1 vstreku (0.17 ml) tohto liecku zodpoveda menej ako 0.4 ml piva
alebo 0.2 ml vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto liecku nebude mat’ Ziadne badatel'né ucinky.

3. AKo pouzivat’ Gargantu Forte 3 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to 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.

Odporacana davka je:

Dospeli

Tento liek je ur¢eny na pouzitie pre dospelych.

Odportcana davka zo spreja je 2-4 vstreky, 2-6-krat denne; nie Castejsie ako raz za 1,5-3 hodiny.
Jedno stlacenie davkovacej pumpicky (odmerného zariadenia) poskytuje jeden vstrek zo spreja.

Neprekracujte odporacant davku.
Liec¢ba nema presiahnut’ 7 dni, ak Vam lekar neodporugil inak. Ak sa vaSe priznaky do troch dni
nezlepsia, alebo sa citite horsie, ak mate horucku alebo iné priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je uréeny detom a dospievajiacim (do 18 rokov).
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Navod na pouZzitie

Obr. 1 Obr. 2

- Nastavte koniec odmerného zariadenia do vodorovnej polohy (obr. 1).

- Ak liek pouzivate prvykrat, pevne stlacte odmerné zariadenie palcom alebo ukazovakom,
nadobku drzte vo zvislej polohe. Na zaistenie spravneho vstrekovania opakujte tento postup 5-
krat. Pri d’alSom pouzivani stlacte odmerné zariadenie 2-krat.

- Potom nasmerujte koniec odmerného zariadenia do ustnej dutiny a stlacte ho (obr. 2).

- Pri vstrekovani zadrzte dych.

Ak pouzijete viac Garganty Forte 3 mg/ml, ako mate
Ak pozijete nadmerné mnozstvo alebo nahodne prehltnete vel’ké mnozstvo lieku, okamzite sa obrat’te
na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ Gargantu Forte 3 mg/mi

Ak vynechate davku lieku, pouzite ju, akonahle to bude mozné. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’alsiu
pravidelni davku, zabudnuti davku vynechajte. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov, prestaiite pouZivat’ tento liek a

okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliz§iu pohotovost’:

- opuch tvare, rik a noh, o¢i, pier a/alebo jazyka, ktory moze spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo
prehitani (angioedém) - vel'mi zriedkavy vedlajsi u¢inok,

- alergickeé reakcie (hypersenzitivita).

- zavazné alergické reakcie ( anafylakticky Sok), ktorych priznaky mozu zahimat t'azkosti
S dychanim, bolest’ na hrudniku alebo zvieranie hrudnika a/alebo pocit zavratu/mdloby, silné
svrbenie koze alebo zvy$ené hrce na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a /alebo hrdla, a ktoré mézu
byt’ potencionalne Zivot ohrozujtice. (vedlajsi u¢inok s neznamou frekvenciou - nemozno ho
odhadnut z dostupnych udajov).

Hned’ po pouziti lieku sa moze vyskytnit’ stipnutie alebo paléivy pocit v tistnej dutine alebo hrdle.
Tato reakcia je spojena s normalnym pdsobenim lieku a po kratkej dobe zmizne. V ojedinelych
pripadoch sa mdze vyskytnut nevolnost’ alebo vracanie, ¢o je spésobené drazdivym reflexom hrdla v
suvislosti s podavanim lieku. Tieto priznaky spontanne prestanti po preruseni podavania lieku.
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Nasledujtce neZiaduce u¢inky boli taktiez hlasené zo strany pacientov pouZzivajtcich sprej s obsahom

benzydaminu s nasledujucimi frekvenciami:

- menej Casté vedl'ajsie Géinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) — fotosenzitivita
(zvySena citlivost’ koze na slnko)

- zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) - palenie a sucho v
ustach,

- vel'mi zriedkavé vedl'ajsie G¢inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b) - tazkosti s
dychanim alebo prehitanim (laryngospazmus alebo bronchospazmus).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto licku.

5. Ako uchovavat’ Gargantu Forte 3 mg/ml
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Doba pouziteI'nosti po otvoreni je 160 dni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi 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’al$ie informacie

Co Garganta Forte 3 mg/ml obsahuje

- Liecivo je benzydaminium-chlorid. Jeden mililiter Garganty Forte 3 mg/ml oralneho
roztokového spreja obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 2,68 mg
benzydaminu. Jeden vstrek (0,17 ml) zo spreja poskytuje 510 mikrogramov benzydaminium-
chloridu, ¢o zodpoveda 456 mikrogramom benzydaminu.

- Dalsie zlozky su: metyl-parahydroxybenzoét (E 218), cyklamat sodny (E 952), glycerol (E 422),
hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 80, etanol 96 %, prichut’ méty piepornej [obsahuje silicu
méty piepornej, etanol, mentol], koncentrovana kyselina fosfore¢na (na tipravu pH), voda,
Cistena.

Ako vyzera Garganta Forte 3 mg/ml a obsah balenia

Ciry, bezfarebny roztok s charakteristickou voiou mity piepornej v bielej, plastovej (HDPE) 15 ml
alebo 30 ml fTasticke s bielou davkovacou pumpickou z plastu (LDPE/HDPE) a bielym, plastovym
(PP) adaptérom na pumpicku v papierovej Skatul’ke.

Velkosti balenia: 75 vstrekov (15 ml) a 150 vstrekov (30 ml).

Velkost balenia: 1 flasticka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nizvami:

Pol'sko INALDIN Gardto MAX

Bulharsko I'apranra ®opre 3 mg/ml copeii 3a yctHa
JIUraBUld, pa3TBOpP

Ceska republika Garganta 3 mg/ml oralni sprej, roztok

Dansko Bertolix

Grécko Physiopaine Forte 3 mg/ml, ctouatikod exkvépoua,
StAvua

Finsko Bertolix 3 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

Mad’arsko FaringoStop 3 mg/ml sz4jnyalkahartyan
alkalmazott oldat/spray

Norsko Bertolix

Svédsko Bertolix 3 mg/ml munhalespray, 16sning

Slovenska republika Garganta Forte 3 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.



