AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12212/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GLIMBAX 0,074 g/100 ml apa de gura

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml apa de gura contin diclofenac 0,074 g.

Excipient(ti) cu efect cunoscut
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Apa de gurd
Solutie limpede pana la usor opalescenta, de culoare rosie-portocalie, cu aroma de menta si piersica.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratament simptomatic al starilor de iritatie-inflamatie ale cavitatii orofaringiene, asociate si cu durere
(de exemplu gingivita, stomatita, faringita, tratamentele stomatologice conservatoare sau extractiile
dentare).

4.2 Doze si mod de administrare

Se clateste sau se face gargara de 2-3 ori pe zi cu 15 ml (1 masurd) de solutie pentru spalaturi bucale
nediluata sau diluata in putina apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune similara,
in special antiinflamatoare nesteroidiene.

Ultimele 4 luni de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
In cazul unei eventuale Inghitiri involuntare a dozei de solutie utilizata pentru clétire sau gargara, in

general, nu sunt de asteptat reactii adverse deoarece aceasta este echivalenta cu o cincime-o sesime din
doza recomandata pentru administrarea sistemica.



Utilizarea (in special prelungitd) a preparatelor locale, poate duce la aparitia fenomenelor de
sensibilizare. Daca survine aceasta situatie, administrarea trebuie oprita si trebuie instituit un tratament
adecvat, daca este cazul.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente utilizate in mod uzual pe durata tratamentului.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Medicamentul este contraindicat in ultimele 4 luni de sarcina (folosirea antiinflamatoarelor
nesteroidiene in ultimul trimestru de sarcina a fost asociata cu toxicitate cardio-pulmonara si renald la
fat, inchiderea prematura a canalului arterial, intarzierea si prelungirea travaliului (pentru dozele mari
de acid acetilsalicilic) si cresterea frecventei accidentelor hemoragice (inclusiv pentru dozele mici).
Pentru pacientele care sunt gravide 1n primele 5 luni de sarcind sau alapteaza, medicamentul trebuie
utilizat doar atunci cand este neaparat necesar, sub controlul direct al unui medic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Desi pe durata studiilor clinice nu s-au observat reactii adverse care sa poata fi atribuite in mod sigur
medicamentului GLIMBAX, este posibil, in special in cazul unui tratament prelungit, sd apara semne
de iritatie generalizatd, moderatd, a mucoasei bucale, precum si tuse.

Utilizarea preparatelor locale, in special utilizarea prelungita, poate duce la aparitia fenomenelor de
sensibilizare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu GLIMBAX.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica : medicamente de uz stomatologic, alte medicamente pentru tratamentul
oral local, diverse, codul ATC :A01ADI11
Diclofenacul administrat sistemic are proprietati analgezice, antipiretice si antiinflamatorii.

Utilizata topic, aceasta substanta activa poseda proprietati analgezice si antiinflamatorii.

5.2 Proprietati farmacocinetice



Spectrofluoroscopia a indicat ca diclofenacul se concentreaza in mucoasa bucala si apoi este absorbit
in mod treptat, producand astfel concentratii plasmatice scazute.

Diclofenacul este excretat in principal prin urind, sub forma de metabolit, iar cantitatea rimasa este
excretatd prin bila si materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Date din literatura:

Toxicologie
DLso per os
Soareci 1300 mg/kg dupa 48 de ore
231 mg/kg dupa 15 zile
Sobolani 1500 mg/kg dupa 48 de ore
233 mg/kg dupa 15 zile
Porci de guineea 1250 mg/kg

Tratamentul oral la sobolani timp de trei luni cu o doza de 2 mg/kg/zi nu a produs practic nici un fel de
toxicitate cronica. Studiile realizate nu au indicat nici un fel de efecte mutagene, carcinogene sau
teratogene ale diclofenacului

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid necristalizabil,

Colina solutie 46%,

Benzoat de sodiu (E 211)

Edetat disodic

Acesulfam de potasiu (E 950)

Ulei de menta

Aroma de piersica care contine:
substante aromatizante identic naturale,
preparate aromatizante,
propilenglicol.

Ponceau 4R (E 124).,

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cuun flacon din sticld bruna, tip III, inchis cu capac cu filet din PP/PE, asigurat impotriva
deschiderii de catre copii, contindnd 200 ml apa de gura si o masurd dozatoare din PP a 15 ml.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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