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Pisomna informacia pre pouZivatela

GLIMBAX
0,074 g/100 ml oralny roztok
diklofenak

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

o Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

o Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GLIMBAX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GLIMBAX
Ako pouzivat’ GLIMBAX

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat GLIMBAX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A LN

1. Co je GLIMBAX a na &o sa pouZiva

GLIMBAX obsahuje liecivo diklofenak, ktory patri do skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov
(NSAID).

Pri vntornom podani vykazuje diklofenak analgeticky (bolest’ timiaci), protizapalovy a antipyreticky
(znizujuci horucku) ucinok. Pri miestnom pouziti, ako v pripade oralneho roztoku, vykazuje diklofenak
analgeticky a protizapalovy ucinok.

GLIMBAX sa pouziva na liecbu a il'avu od zapalov v Gstnej dutine a hltane, ktoré sa moézu spajat’

s bolest'ou (napr. zapal d’asien, zapal sliznice Gstnej dutiny, zapal hltana), a tiez m6zu byt’ nasledkom
konzervativnej liecby zubov alebo trhania zubov.

Ak sa do siedmich dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GLIMBAX

Nepouzivajte GLIMBAX

- ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu a jej podobné latky alebo ktorykol'vek iny
nesteroidovy protizapalovy liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat GLIMBAX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05441-Z1B

Pri miestnom pouzivani, najmé dlhodobom, sa moze vyvinut’ precitlivenost’. Ak sa u vas objavi
precitlivenost’, prestaiite GLIMBAX pouzivat’ a obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Iné lieky a GLIMBAX

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie interakcii tohto lieku s inymi liekmi ur€enymi pre miestne pouZitie v Uistnej
dutine.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Pocas tehotenstva a dojCenia sa lieck mdze pouzivat’ iba pod dohl'adom lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
GLIMBAX nema4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

GLIMBAX obsahuje benzoat sodny
Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného v 1 ml ordlneho roztoku. Benzoat sodny méze spdsobit’
miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ GLIMBAX

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 lekérnika.

Odporuca sa vyplachovat’ ustnu dutinu alebo kloktat’ s 15 ml neriedeného roztoku (o zodpoveda
naplnenej priloZzenej odmerke) 2- az 3-krat denne. Davku roztoku mozno zriedit’ malym mnozstvom vody.

Ak pouzijete viac liecku GLIMBAX ako mate

Nahodné prehltnutie jednej aplikovanej davky ordlneho roztoku nie je pre zdravie pacienta Skodlivé.

Nie je znamy ziadny pripad predavkovania liekom GLIMBAX.

Ak zabudnete pouzit’ GLIMBAX

Ak zabudnete pouzit GLIMBAX v planovanom case, nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili

vynechanu davku. Ostatné davky pouzivajte podl'a odporic¢aného davkovacieho rezimu.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie tcinky sa vyskytli najma poc¢as dlhodobej liecby:

o) nevolnost’, porucha travenia,

o) bolest’ hlavy,

o podrazdenie sliznice Ustnej dutiny,

o kagel’,

o) pocit palenia v Gstnej dutine sa mdze vyskytnut’ s neznamou frekvenciou.

Tieto vedl'ajsie ucinky s zvy€ajne mierne a samé odzneju.
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Hlasenie vedlajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie Gcinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GLIMBAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a §titku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co GLIMBAX obsahuje

- Liecivo je diklofenak. 100 ml roztoku obsahuje 0,074 g diklofenaku vo forme volnej kyseliny.
Dalsie zlozky su: nekrystalizujuci roztok sorbitolu, cholin, benzoat sodny (E211), edetan disodny,
drasel'na sol’ acesulfamu, prirodna prichut’ méty piepornej, prirodna broskynova prichut, ponceau 4R
(E124), cistena voda.

Ako vyzera GLIMBAX a obsah balenia

GLIMBAX je ¢iry az mierne opalescencny ¢ervenooranzovy oralny roztok s vyraznou mitovou

a broskyfiovou prichutou.

Balenie obsahuje jednu fl'asku z jantarového skla s obsahom 200 ml s plastovym detskym bezpecnostnym
uzaverom a odmerkou s objemom 15 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Doppel Farmaceutici srl
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Taliansko

Vamfarma srl

Via Kennedy, 5
26833 Comazzo (LO)
Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2021.
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