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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Faryngal 5 mg/1 mg tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje 5 mg chlorhexidinium-dichloridu a 1 mg lidokainium-chloridu.
Pomocné 1atky so znamym tGc¢inkom: sorbitol(E420)(1208,95 mg/pastilka), aspartam (E951) (5
mg/pastilka), benzylalkohol (E1519) (+0,0009 mg/tablet), etanol a sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka
Biele az takmer biele mierne $kvrnité okrahle pastilky s prichut'ou citrona.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Symptomaticka a lokéalna liecba v oblasti hltana a tstnej dutiny. Je urceny ako antiseptikum

a lokalne posobiaci liek pri bolestiach hrdla a ochoreniach hltana a tstnej dutiny, ako je

faryngitida, gingivitida, stomatitida a afty. Lidokain sposobuje rychlu il'avu od priznakov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli: Odporacana davka je 6 az 10 pastiliek denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’
v ustach kazdé 2-3 hodiny.

Deti starSie ako 6 rokov: Odportac¢ana davka je 3 az 5 pastiliek denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly

rozpustit’ v ustach kazdé 2-3 hodiny.

Tento liek je urCeny na symptomatick lieCbu a nema sa uzivat’ dlhodobo. Ak neddjde k zlepSeniu

Vv priebehu 3 az 4 dni liecby, odporaca sa navstivit’ lekara.

Spdsob podavania

Oralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na chlérhexidinium-dichlorid, lidokainium-chlorid alebo iné amidové lokalne

anestetika alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deti mladsie ako 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- V pripade bakterialnej infekcie sprevadzanej hortickou sa vyzaduje dodatocna liecba.
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- Antiseptika nespdsobuju sterilitu, docasne znizuji mnozstvo mikroorganizmov v tstnej dutine
a hltane.

- Je potrebné obmedzit’ pouzitie tohto lieku na ¢as potrebny k ul'ave od bolesti a podrazdenia.
Nesmie sa uzivat’ dlhodobo, nepretrzite alebo opakovane.

- Liek nemaju uzivat’ osoby so silnou alergickou predispoziciou.

- Pri uziti vysokej davky (viac ako 20 pastiliek denne) existuje malé riziko vyvolania silného
znecitlivenia v oblasti hlasiviek, ¢o moze sposobit’ znizent kontrolu nad prehitacim reflexom
a moze dojst’ k vdychnutiu potravy do dychacich ciest.

- Faryngal lisované pastilky neobsahuju cukor a preto ho mézu uZivat’ pacienti s diabetom
mellitus.

Tento liek obsahuje 1208,95 mg sorbitolu v jednej lisovanej pastilke.

Musi sa vziat’ do uvahy aditivny uc¢inok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave. Obsah sorbitolu v lickoch na peroralne pouzitie
moze ovplyvnit biologickt dostupnost’ inych liekov na peroralne pouzitie podavanych stibezne.
Pacienti s hereditdrnou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.

Tento liek obsahuje 5 mg aspartamu v jednej lisovanej pastilke.

Nie st dostupné predklinické ani klinické tidaje na postidenie pouZitia aspartamu u deti mladsich ako
12 tyzdiov.

Tento liek obsahuje 0,0009 mg benzylalkoholu v jednej lisovanej pastilke.

Zvysené riziko kvoli akumulacii u malych deti. Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnostou a
len ak je to nevyhnutné, najma u subjektu s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek kvoli riziku
akumulécie a toxicity (metabolicka acid6za).

Tento liek obsahuje 24 nanogramov etanolu (alkohol) v jednej lisovanej pastilke.

Mnozstvo v jednej lisovanej pastilke zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie interakcie

Vzhl'adom na mozné vzajomné interakcie (opacny ucinok alebo inaktivacia) sa neodporuca subezné
alebo nésledné uzitie inych antiseptik.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Faryngal tvrdé pastilky st ur¢ené na lokalnu liecbu. Pokial’ sa dodrziavaju osobitné upozornenia a
opatrenia, tento liek sa moze uzivat’ pocas gravidity a laktacie. Pacientka ma informovat’ svojho
osetrujuceho lekara, ze uziva Faryngal lisované pastilky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Faryngal tvrdé pastilky nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov Zriedkavé nezname
(>2/10 000 az <1/1 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy imunitného systému Zavazné anafylaktické reakcie
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Trieda organovych systémov Zriedkavé nezname
(=1/10 000 az <1/1 000) (z dostupnych
udajov)
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Porucha chuti, pocit péalenia jazyku. | Hnedé sfarbenie
zubov. (1)
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Alergické reakcie koze a sliznic (2) | Dermatitidy a vyrazky
@)

Opis vybranych neziaducich reakcii
(1) Dlhodobé alebo nepretrzité pouzivanie chlorhexidinu méze sposobit’ hnedé sfarbenie zubov.
Tato hned4 farba sa vSak da odstranit’.
(2) Ma sa vziat do tvahy mozny vyskyt zriedkavych alergickych reakcii koze a sliznic, ktoré su
sposobené kontaktom s anestetikami amidového typu ako je lidokain.
(3) Boli opisané pripady dermatitidy a vyrazok, ktoré boli za inych okolnosti sposobené
kombinaciou lie¢iv v tomto lieku.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Tento liek je uréeny na lokalne pouZitie, ma sa vSak vziat’ do ivahy moznost’ predavkovania pri
nahodnom peroralnom uziti alebo neopatrnostou, najma u deti.

Priznaky intoxikdcie:

Lidokain mo6ze vyvolat’ systémovu intoxikaciu (toxicka davka pre dospelych je od 0,5 g), ktora

postihuje centralny nervovy systém a kardiovaskularny systém.

- Motoricky nepokoj, zivanie, nervozita, hucanie v usiach, zasklby oci, svalova triaska, kfce,
depresia, dychavi¢nost’.

- Znizena kontraktilita srdcového svalu, periférna vazodilatacia, hypotenzia, bradykardia, porucha
srdcového rytmu, zastavenie srdca.

Chlérhexidin sa vo vel'mi malych mnozstvach resorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Antidotum: Nie je zname.

Liecba:

Systémova intoxikdcia:

- Okamzite ukoncit’ uzivanie lieku.

- Hospitalizacia, aby sa zabezpecilo dychanie, zabranilo dehydratacii a udrzal krvny obeh.
V pripade ki¢ov diazepam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptikd, ATC kod: RO2AAZ20.

Lidokainium-chlorid je lokalne anestetikum amidového typu, ktoré ma lokalny anesteticky u¢inok bez
ovplyvnenia motorickych funkcii v mieste pouzitia.

Posobi lokalne v neionizovanej forme. Lidokain ma obzvlast priaznivy pomer G¢innosti/toxicity

a vel'mi zriedkavo vyvolava alergické reakcie.

Chlorhexidin je katidn-aktivne antiseptikum. Ma silny baktericidny ¢inok na grampozitivne aj
gramnegativne baktérie a antimykoticky u¢inok na dermatofyty a kvasinky.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po uziti Faryngalu sa malé mnoZzstvo méze dostat’ do gastrointestinalneho traktu prehitanim slin.
Chlorhexidin sa vo vel'mi malych mnozstvach resorbuje z gastrointestinalneho traktu, ¢o je prakticky
zanedbatel'né mnozstvo.

Resorpcia lokdlneho anestetika lidokainu moéze nastat’ zo sliznice st a hltana. AvSak kym sa dostane
do systémového obehu, vo vel'kej miere sa degraduje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol

stearat horeCnaty

aspartam

citronova aréma 501050 AP0551 (obsahuje benzylalkohol, etanol a sodik)
draselna sol’ acesulfamu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale.
Neuzivajte Faryngal tvrdé pastilky po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Faryngal tvrdé pastilky su dostupné v skatul’ke s obsahom 12, 24 alebo 36 tvrdych pastiliek
v perforovanom PVC/PCTFE/AI blistri s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9
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