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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Galverde 3 mg pastilky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje 3,0 mg benzydamin-hydrochloridu (odpovida 2,68 mg benzydaminu).

Pomocné latky se znamym tcinkem: isomalt, aspartam.
Jedna pastilka obsahuje 2,46 g isomaltu (E 953) a 3,41 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilka

Kulaté, zluté pastilky o priméru 19 mm s citronovou piichuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen ke zmirnéni bolesti a podrazdéni v Gstni dutin€ a hrdle (bolest, zarudnuti, otok).
Pripravek je uren pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 6 let: 1 pastilka 3krat denné.
Lécba nema trvat déle nez 7 dni.

U pretrvavajicich symptomut nebo vysoké horecky je tieba, aby se pacient poradil s lékafem.
Pediatricka populace:

Vzhledem k 1ékové formée nema byt ptipravek podavan détem do 6 let.

Détem od 6 do 11 let ma byt pfipravek podavan pod dohledem dospélé osoby.

Porucha funkce jater



U pacientli s poruchou funkce jater neni nutnd tiprava davkovani, maji vSak byt peclive sledovani (viz bod
4.4).

Zpusob podani:
Oralni podani.
Pastilky se nechaji voln¢ rozpustit v Gstech. Pastilky se nepolykaji, nekousou.

Ptipravek nema byt podavan spolu s jidlem a pitim. Po podani ptipravku je tfeba se vyhnout konzumaci
jidla a napoji po dobu 1 hodiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento pripravek se nedoporucuje podavat détem mladsim 6 let.

Podavani benzydaminu se nedoporucuje pii hypersenzitivité na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina
nesteroidni antiflogistika (NSAID).

Opatrnosti je zapotiebi u pacient s anamnézou bronchialniho astmatu nebo alergickych onemocnéni,
jelikoz se u nich miiZze objevit bronchospasmus.

U malého poctu pacientti se mohou objevit bukdlni/faryngealni ulcerace, kterou mohou zptsobit zavazné
chorobné stavy. Pacienti, jejichz ptiznaky se zhor$i nebo nezlepsi do 3 dnli nebo u nichz se objevi horecka

nebo jiné symptomy, se musi poradit se svym lékafem nebo zubnim Iékafem.

Porucha funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater maji byt v prubéhu 1é¢by sledovani.

Pomocné latky se znamym ucinkem
Tento pripravek obsahuje aspartam. Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim

traktu. Jednim z hlavnich produktd hydrolyzy je fenylalanin.

Tento pfipravek obsahuje isomalt. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy nemaji
tento ptipravek pouzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zZadné studie interakci.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouziti ptipravku Galverde béhem téhotenstvi.



Systémové pouziti inhibitorti prostaglandin syntetazy béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi mize u plodu
vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci t€hotenstvi miize dojit k prodlouzeni doby krvaceni
u matky i ditéte a porod mize byt opozdén.

Neni znamo, zda systémova expozice piipravku Galverde dosazena po topickém podani muize byt pro
embryo/plod skodliva.

Proto se pripravek Galverde béhem téhotenstvi nema pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se
pouZzije, ma byt davka co nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné informace o podavani benzydaminu v obdobi kojeni. Vylucovani benzydaminu
do matet'ského mléka nebylo studovano. Studie na zvitatech jsou nedostatecné z hlediska uc¢inkt na kojeni,
potencialni riziko u ¢lovéka nelze vyloudit (viz bod 5.3). Tento piipravek nemd byt pouzivan v obdobi
kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tdaje o u¢inku benzydaminu na fertilitu u ¢lovéka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uclinky

Nezadouci ucinky jsou sefazené podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:  hypersenzitivni reakce
Neni zndmo:  anafylaktické reakce

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Méné¢ Casté:  fotosenzitivita
Velmi vzacné: angioedém

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: paleni a sucho v ustech
Neni znamo:  oralni hypestezie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzécné: laryngospasmus nebo bronchospasmus

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky
HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Intoxikace se ocekava pouze v pripadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).

Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou prevazné gastrointestinalni pfiznaky a
symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejcastéjSi gastrointestinalni symptomy patii nauzea,
zvraceni, bolest bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému zahrnuji zavrat’,
halucinace a agitovanost, izkost a podrazdénost.

V ptipadé akutniho pifedavkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba. Pacienti maji byt pod peclivym
dohledem a ma jim byt zajisténa podpiirnd 1écba. Je tfeba udrzovat adekvatni hydrataci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kréni 1éCiva, Jina kréni 1éCiva.
ATC kod: R02AX03

Mechanismus t¢inku

Benzydamin patii mezi nesteroidni antiflogistika (NSAID). M4 lokalni antiflogisticky a analgeticky ti¢inek.
Plisobi také jako lokalni anestetikum na sliznici dutiny ustni. Antiflogisticky t¢inek je dan stabilizaci
bunééné membrany a inhibici syntézy prostaglandinti. Analgeticky a lokaln€ anesteticky uc¢inek souvisi s
vyvijenim relaxacniho ucinku na pfi¢n€é pruhované svalstvo a s antispasmolytickym tcinkem na hladké
svalstvo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce benzydamin-hydrochloridu orofaryngealni mukézou je prokazatelna piitomnosti métitelného

mnozstvi latky v krevnim séru. Toto mnoZzstvi vSak neni dostate¢né pro vznik systémovych tc¢inki.

Distribuce
Pti lokalni aplikaci benzydaminu bylo prokazano, ze se akumuluje v zanicenych tkanich, kde dosahuje
ucinné koncentrace diky schopnosti prostoupit do epitelialni vystelky.

Biotransformace

Benzydamin je primarné metabolizovan N-oxidaci za vzniku hlavniho metabolitu benzydamin-N-oxidu
pomoci flavin-obsahujici monooxygenazy (prevazné FMO3). Navic byla prokazana N-demethylace za
vzniku metabolitu N-demethyl-benzydaminu zprostiedkovana hlavné enzymy CYP2D6 a CYP3A4. V
lidské moci byly identifikovany dalsi metabolity, n€které z nich ve form¢e glukuronida.

Eliminace
Vylucovani probiha zejména moci a prevazné ve formé inaktivnich metabolitii nebo konjugati.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Ve studiich na zvifatech s opakovanym podévanim nebyl prokdzan karcinogenni potencial. Protoze
predklinické studie maji nedostatky, a proto maji omezenou hodnotu, neposkytuji dalsi relevantni informace

pro pacienta. Dostupné farmakokinetické udaje nedovoluji stanovit klinickou relevanci studii reprodukéni
toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E 953)

Monohydrat kyseliny citronové

Aspartam (E 951)

Chinolinova Zlut’ (E 104)

Citronové aroma

Silice maty peprné

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC-PVDC/AL blistr, krabic¢ka.
24 pastilek v baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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