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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Orofar 1 mg + 1 mg pastilky

2.  KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna pastilka obsahuje benzoxonii chloridum 1 mg a lidocaini hydrochloridum monohydricum 1 mg.
Pomocna latka se zndamym uGcéinkem: sorbitol (E 420) [1000 mg/pastilkal.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bilé aZ nazloutlé kulaté bikonvexni pastilky, na jedné strané s logem firmy Zyma a na druhé strané s
oznacenim OR.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba zanétu (infekci) ustni dutiny a hrdla: bolesti v krku spojené s nachlazenim, faryngitidou
nebo laryngitidou, Iécba stomatitidy, aftd a zanétu ddsni. Prinasi tlevu od bolesti v krku a Ustni dutiné.

Je vhodny jako pomocna lécba pfi anginé.

Orofar pastilky jsou uréeny pro dospélé a pro déti a dospivajici od 5 do 18 let.

4.2. Davkovani a zplisob podani
Davkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let:

Jedna pastilka se nechd pomalu rozpustit v Ustech kazdé 2-3 hodiny. Maximalni davka je 10 pastilek za 24
hodin. V pfipadé zdvazné bolesti v krku si pacienti mohou vzit jednu pastilku kazdé 1-2 hodiny. Nedoporucuje
se prekradovat maximalni davku deset pastilek denné.

Pastilka se necha pomalu rozpustit v Ustech. Pastilka se ma pravidelné presouvat z jedné strany ust na
druhou, dokud se Uplné nerozpusti.

Pri lé¢bé aftll je nutno pastilku nechat rozpustit v Ustech tak, aby se dotykala
léze.



Pastilky se nesmi Zvykat nebo polykat.

Pediatricka populace:

Déti ve véku 5-11 let:

Jedna pastilka se necha pomalu rozpustit v Gstech kazdé 2-3 hodiny. Maximalni ddvka je 6 pastilek za 24
hodin.

Pastilky s benzoxoniem/lidokainem jsou kontraindikované u déti mladsich 5 let (viz bod 4.3).

Nema se uZivat vice neZ jedna pastilka najednou.
Nesmi se pit, pokud ma pacient pastilku v Ustech.

Starsi pacienti
U starsich pacient( neni tfeba Uprava davkovani.

Stanovena davka se nema prekracovat.
VZidy se ma uZivat nejnizsi ucinna davka po co nejkratsi dobu nutnou ke zlep3eni priznaka.

Zpusob podani
* Qdstrarite ochranny kryt.

*  Pevnym pfitlacenim pfipevnéte Ustni aplikator na horni ¢ast nadobky s pumpickou.

* Pred prvnim pouZitim aktivujte pumpicku tak, Ze nékolikrat stisknéte aplikator (drzte dal od obliceje),
dokud se sprej neuvolni do vzduchu.

* Drzte lahvic¢ku ve svislé poloze a vstriknéte sprej do Ustni dutiny nebo do jeji zadni ¢asti. Zadrzte dech,
zatimco sprej vstfikujete.

* Aplikator po poufziti ocistéte a ususte a ulozte ho do krabicky k dalSimu poufZiti.

Chcete-li zabranit moznému sifeni infekce, ma byt aplikator pouzivdn pouze jednou osobou.

Pokud je aplikator poskozeny, pfipravek nepouzivejte.

4.3. Kontraindikace

. Hypersenzitivita na benzoxonium-chlorid a lidokain, na jind lokalni anestetika amidového typu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e Pastilky s benzoxoniem/ lidokainem jsou kontraindikované u déti mladsich 5 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokud jsou bolesti v krku doprovazeny vysokymi hore¢kami, zavainymi obtizemi s polykanim nebo pokud se



Orofar nema byt uzivan bezprostfedné pred nebo béhem jidla nebo piti, protoze tcinek lokalniho anestetika
lidokainu mUize zpUsobit docasné znecitlivéni Ustni dutiny a hrdla a tak ovlivnit polykani.

Orofar ma byt pouZivan s opatrnosti u pacient(, ktefi maji poranéni nebo léze v Ustni dutiné a na sliznici
hltanu.

Orofar ma byt pouZivan s opatrnosti u pacient( s citlivosti na jiné kvarterni amoniové slouceniny.

Pediatrickd populace:

Orofar pastilky jsou kontraidikované u déti do 5 let (viz bod 4.3).

Informace tykajici se pomocnych latek se zndmym ucdinkem

Orofar, pastilky obsahuii:

. Sorbitol (E 420):

Tento lécivy pripravek obsahuje 1 g sorbitolu v jedné pastilce. Je nutno vzit v Uvahu aditivni G¢inek soucasné
podavanych pripravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a prijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v l1éCivych pripravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych lécivych pfipravka uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nemaji uzivat tento léCivy pripravek.
Sorbitol mize zpUsobit zaZivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamen3, Ze je v
podstaté , bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Benzoxonium-chlorid:

Vzhledem k velmi nizké systémové absorpci benzoxonium chloridu nejsou ocekavané zadné interakce.
Lidokain:

Lidokain mUZe teoreticky interagovat s jinymi souc¢asné podavanymi léky, napt. s jinymi antiarytmiky.
Vzhledem k poddni velmi malého mnozZstvi, nejsou |ékové interakce o¢ekavany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pouziti Orofaru v téhotenstvi u lidi nebylo z dlvodu bezpecénosti stanoveno. Pokusy na zvifatech s
benzoxonium-chloridem a lidokainem jednotlivé a/nebo v kombinaci neprokazaly Zadné potencidlni
teratogenni nebo jiné negativni Ucinky na embryo ¢i fetus.

Béhem téhotenstvi ma byt Orofar uzivan s opatrnosti a jen, je-li to nezbytné nutné.

Lidokain:
Lidokain prochazi pres placentarni bariéru, nicméné zadné dlkazy o poskozeni plodu nejsou dostupné.



Kojeni

Béhem obdobi kojeni ma byt Orofar uZivan s opatrnosti a pouze, je-li to nezbytné nutné.

Benzoxonium-chlorid:

Neni znamo, zda se benzoxonium-chlorid vylu¢uje do matefského mléka, nicméné vzhledem k nizké absorpci
a velmi nizké biologické dostupnosti Iéku je potencialni mnoZstvi benzoxonia pro kojené dité zanedbatelné.

Lidokain:

Malé mnoistvi lidokainu se vylucuje do materského mléka, nicméné vzhledem k terapeutickym davkam je
potencidlni riziko ohroZeni ditéte nepravdépodobné.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zadné udaje o vlivu na fertilitu u lidi. Studie reprodukéni toxicity provadéné na zviratech s
benzoxonium-chloridem a lidokainem jednotlivé a/nebo v kombinaci neprokazaly zadné nezadouci Ucinky na
fertilitu.

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Orofar nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle klasifikace organovych tfid a frekvence vyskytu. Frekvence jsou
definovany takto: velmi ¢asté (=1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (=
1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych Udaji nelze urdit). V kazdé
organové tridé jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné otok( tvare, rtl, jazyka a otoku hrdla).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: dusnost.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: diskomfort v Ustech.

Poruchy klzZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: vyrazka, svédéni.

Pediatricka populace:
Ocekdvana frekvence, typ a zavaznost nezadoucich reakci u déti je stejnd jako u dospélych.

Hlaseni podezreni na nezadouci Ucinky

HIaSeni podezieni na nezddouci Ucinky po registraci IéCivého pripravku je dllezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik léCivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu [éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Benzoxonium-chlorid:

Podobné jako u vSech kvartérnich amonnych slou¢enin mlze nahodné poziti vétsiho mnozstvi benzoxonium-
chloridu vyvolat nauzeu a zvraceni. Lécba otravy je symptomatickd; demulcenty by mély byt podany v
pripadé potreby, ale je tfeba zabranit zvraceni a vyplachu zaludku. Doporucujeme okamzité podat mléko
nebo vajeény bilek rozpustény ve vodé. Vyhnéte se alkoholu, nebot ten usnadriuje resorpci.

Lidokain:

Intoxikace lidokainem je hlavné zplsobend neumysinym intravendznim predavkovanim a ma vainé
nezadouci Ucinky na centralni nervovy systém (CNS) a kardiovaskularni systém, jako je snizeni krevniho tlaku,
asystolie, bradykardie, apnoe, zachvaty, kéma, zastava srdce, dechu a smrt. Predavkovani zpulsobené
peroralnim podanim lokalnich roztokd je méné pravdépodobné vzhledem k velkému mnozZstvi roztoku, které
by bylo nutné pozit a kvili znacné metabolizaci lidokainu prvnim prlichodem jatry. Ackoliv je biologicka
dostupnost lidokainu pfi peroralnim podani nizkd, mize po poziti vykazovat vyznamnou toxicitu. Po poZiti
viskdznich roztoku lidokainu a kloktadel s 4% roztokem lidokainu byly u déti a dospélych hlaseny zpravy o
nezadoucich ucincich na CNS, jako jsou zachvaty a Umrti. Lé¢ba predavkovani lidokainem je symptomaticka a
spociva v kontrole kardiovaskularnich, respira¢nich funkci a kreci.

Pacienti, ktefi ndhodné nebo zdmérné pozili velké mnozZstvi Orofaru s lidokainem, maji neprodlené navstivit
Iékare a podrobit se lékafskému vysetfeni nebo kontaktovat toxikologické centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologikum. Antiseptika. R(zna jina kréni antiseptika. ATC kéd:
RO2AA20.

Farmakodynamické ucinky

Benzoxonium-chlorid:

Benzoxonium-chlorid je sloucenina na bdzi kvartérni amoniové soli, antiseptikum, které ma silné
bakteriostatické a baktericidni ucinky, pusobi proti Gram-pozitivnim a v mensi mife i Gram-negativhim
bakteriim. Je zejména ucinny proti bakteriim zplsobujicim bukofaryngeaini infekce a proti tvorbé zubniho
plaku.

Benzoxonium-chlorid ma také fungicidni a mirné antivirové Gcinky. Plsobi proti membranovym virim, jako
napft. viru chripky, parachfipky, a proti virim herpes hominis.

Tato antisepticka kationtova latka ma vysoky stupen povrchové aktivity a silny penetracni ucinek.

Lidokain:
Lidokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum amidového typu. Méni propustnost kanald bunécné membrany
pro ionty sodiku, ¢imZ blokuje vedeni nervovych impuls( a navodi anestezii.

Lidokain-hydrochlorid zmirfiuje bolesti v krku a bolesti zplisobené infekci Ustni dutiny.
Orofar nedrazdi sliznici a nezapficinuje vznik zubniho kazu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Benzoxonium-chlorid:

Benzoxonium-chlorid neni prakticky resorbovan. U ¢lovéka je vylu¢ovani moci nizké (asi 1% podavané
davky v prabéhu 24 hodin). Koncentrace v plazmé jsou stézi detekovatelné. U zvitat je asi 95% peroralné
podavané davky eliminovano vykaly. Nebyla pozorovdna kumulace ve tkanich.

Lidokain:

Lidokain hydrochlorid je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu, skrze sliznice a poskozenou kizi. Po
peroralnim podani je absorbovadn a dochazi k prvnimu prichodu jatry (first pass effect). Jeho biologicka
dostupnost po peroralnim podani je 35%. Metabolity jsou vylu¢ovdny moci, kde méné nez 10% se vylucuje v
nezménéné podobé.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky konvencnich predklinickych studii toxicity po jednorazovém a opakovaném podavani,
genotoxicity a reprodukéni toxicity s benzoxonium-chloridem a lidokainem-hydrochloridem,
podavanych v terapeutickych davkach samostatné a/nebo v kombinaci, neukazovaly na Zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol (E 420), mikrokrystalicka celulosa, makrogol 6000, kukufi¢ny skrob, dihydrat sodné soli
sacharinu, chlorid sodny, pomeranéové aroma, magnesium-stearat, monohydrat kyseliny citronové

6.2. Inkompatibility
Neuplatriuje se.
6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky
6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVdC/AI blistr, krabicka
Velikost baleni: 24 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouZity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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