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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Faryngal 2 mg/ml + 0,5 mg/ml oralny sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden vstrek spreja obsahuje + 0,18 mg chlorhexidinium-diglukonatu a + 0,04 mg lidokainium-

chloridu.
Jeden ml spreja obsahuje 2 mg chlérhexidinium-diglukonatu a 0,5 mg lidokainium-chloridu.

Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

Etanol(E1510) (140 mg/5 streknuti),

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny sprej.

Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Symptomaticka a lokalna lie¢ba v oblasti hltana a tstnej dutiny. Je ureny 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 tlavu od priznakov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov: 3 az 5 vstreknuti 6 az 10-krat denne.

Deti starsie ako 6 rokov: 2 az 3 vstreknutia 3 az 5-krat denne.

Tento liek je uréeny na symptomaticku lieCbu a nema sa pouzivat’ dlhodobo. Ak nedéjde k zlepSeniu

Vv priebehu 3 az 4 dni liecby alebo ddjde k zhorSeniu stavu, odporuca sa vyhl'adat’ lekara.

Sp6sob podavania

Oralne pouzitie.
Namierte rozprasova¢ smerom do hltanu a stlaéte rozpraSovaciu trysku.

Preventivne sa odporuca denne Cistit’ trysku nasledujicim sposobom:
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1. Otocte trysku smerom nadol a stlacajte vrch pumpicky, pokial’ ned6jde k uvolneniu spreja z
rozpraSovacej trysky (sprej uz nevychadza z trysky).

2. Odstraiite trysku z pumpicky a vlozte ju na niekol'’ko mintt do nddoby s horticou vodou.

3. Vyberte trysku z vody a nechajte ju vysusit’.

4. Umiestnite trysku na pumpicku tak, ze ju otoc¢ite smerom nadol, aby ste zabranili uvol'neniu spreja z
pumpicky.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na chlorhexidinium-diglukonat, lidokainium-chlorid alebo iné amidové lokalne
anestetika alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
- Deti mladsie ako 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- V pripade bakterialnej infekcie sprevadzanej horackou sa vyzaduje dodatocna liecba.

- Antiseptika nesposobuju sterilitu, doasne znizuju mnozstvo mikroorganizmov v ustnej dutine
a hltane.

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

- Z dovodu obsahu levomentolu je potrebna opatrnost’ pri podavani malym det’om, ak maju kice
V anamnéze.

- Ma sa zabranit’ kontaktu s o¢ami a usami. Ak sa sprej neimyselne dostane do kontaktu s ocami,
je potrebné ich ihned’ vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

- Liek nemaju pouzivat’ 0soby so silnou alergickou predispoziciou.

- Pri uziti vysokej davky (viac ako 1 fT'aska denne) existuje malé riziko vyvolania silného
znecitlivenia v oblasti hlasiviek, o moZe spdsobit’ znizent kontrolu nad prehitacim reflexom
a moze dojst’ k vdychnutiu potravy do dychacich ciest.

Faryngal neobsahuje cukor a preto ho mézu uzivat’ aj pacienti s diabetom melittus.
Tento liek obsahuje 140 mg alkolohu (etanolu) v 5tich vstreknutiach. MnoZstvo 5tich vstreknuti tohto
lieku zodpoveda mensiemu mnozstu ako 4ml piva alebo 2ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 vstreknutiach, ¢o je v podstate ,,ziadne
mnozstvo sodika®.

4.5 Liekové a iné interakcie

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Faryngal oralny sprej sa ma pocas gravidity pouzivat’ s opatrnost'ou, ked’ze obsahuje 44,4 obj %
alkoholu (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

V pripade dojciacich Zien je taktieZ potrebna opatrnost’ vzh'adom na obsah alkoholu (pozri tiez ¢ast’

4.4), ako aj na obsah lidokainu, ktory sa vylucuje do materského mlieka.
Pred pouzitim tohto lieku sa ma pacientka poradit’ so svojim lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Faryngal oralny sprej ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti
vSak maji mat’ na paméti, ze Faryngal oralny sprej obsahuje 44,4 obj % alkoholu (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov Zriedkavé nezname
(=1/10 000 az <1/1 000) (z dostupnych
udajov)

Poruchy imunitného systému Zéavazné anafylaktické reakcie

Poruchy gastrointestinalneho traktu | Porucha chuti, pocit palenia 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 dé odstranit’.
(2) Ma sa vziat’ do uvahy mozny vyskyt zriedkavych alergickych reakcii koze a mukdzne;j
membrany, ktoré st spdsobené kontaktom s anestetikami amidového typu, ako je lidokain.
(3) Boli opisané pripady dermatitidy a vyrazok, ktoré boli za inych okolnosti sposobené
kombinéciou 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.

49 Predavkovanie

Tento liek je ur¢eny na lokalne pouzitie, ma sa vSak vziat’ do uvahy moznost’ predavkovania pri

nahodnom peroralnom uziti alebo neopatrnost'ou, najma u deti.

Priznaky intoxikdcie:

Lidokain mo6Zze vyvolat’ systémovu intoxikaciu (toxicka davka pre dospelych je od 0,5 g), ktora

postihuje centralny nervovy systém a kardiovaskularny systém.

- Motoricky nepokoj, zivanie, nervozita, hu¢anie v usiach, zasklby oci, svalova triaska, kfce,
depresia, dychavicnost’.

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

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

Antidotum: Nie je zname.

Liecba:

Systémova intoxikdcia:

- Okamzite ukon¢it’ uzivanie lieku.

- Hospitalizacia, aby sa zabezpecilo dychanie, zabranilo dehydratacii a udrzal krvny obeh.

V pripade zachvatov: 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.
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Posobi lokélne v neionizovanej forme. Lidokain ma obzvlast’ priaznivy pomer Gc¢innosti/toxicity
a vel'mi zriedkavo vyvolava alergické reakcie.

Chlorhexidin je kation-aktivne antiseptikum. M4 silny baktericidny u¢inok na grampozitivne aj
gramnegativne baktérie a antimykoticky u¢inok na dermatofyty a kvasinky.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikécii Faryngalu sa malé mnozstvo moze dostat’ do gastrointestinalneho traktu prehitanim slin.
Chloérhexidin sa vo vel'mi malych mnozstvach resorbuje z gastrointestinalneho traktu, ¢o je prakticky
zanedbatelné mnozstvo.

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

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
etanol
glycerol
levomentol
cineol
sacharin, sodna sol’
kyselina citronova, monohydrat
Cistena voda
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte Faryngal oralny sprej po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Sklenena fl'aska s pumpickou na vstrekovanie s 30 ml oralneho spreja.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.

Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

69/0453/15-S
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Datum prvej registracie: 18.januara 2016
Datum posledného predlzenia registracie:
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