Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2020/02393-PRE

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Faryngal 2 mg/ml + 0,5 mg/ml oralny sprej
chlérhexidinium-diglukonat/lidokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 az 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Faryngal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Faryngal
Ako pouzivat’ Faryngal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Faryngal

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1.  Co je Faryngal a na ¢o sa pouZiva

Faryngal je oralny sprej, ktory ma lokalny u¢inok v Gstnej dutine a v hltane.
Faryngal oralny sprej obsahuje antiseptikum (dezifenk¢énti latku), chlérhexidinium-diglukonat,
a lokalne anestetikum (latku proti bolesti), lidokainium-chlorid, ktoré spolu posobia proti infekcii
a bolesti.
Faryngal sa pouziva:
- pri bolestiach hrdla a ochoreniach hltana a tGstnej dutiny, ako je zapal d’asien, zapal sliznic
Vv ustach, zapal hltana a afty.

Ak sa do 3 az 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Faryngal

Nepouzivajte Faryngal

- ak ste alergicky na chlérhexidinium-diglukonat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste alergicky na lidokainium-chlorid alebo iné amidové lokalne anestetika,

- nepodavajte detom mlads$im ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Faryngal, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Faryngal sa nesmie pouzivat’ dlhodobo, nepretrzite alebo opakovane. Obmedzte jeho pouzitie len
na ¢as potrebny k ul'ave od bolesti a podrazdenia.

-V pripade bakteridlnej infekcie sprevadzanej horuckou sa vyzaduje dodatocna liecba.

- Zabrante kontaktu s o¢ami a uSami. Ak sa aerodisperzia dostane do o¢i, ihned’ si ich vyplachnite
dostato¢nym mnozstvom vody.

-V pripade nadmernej davky (viac ako 1 fl'aSka denne) existuje malé riziko zniZenia kontroly nad
prehitanim.

- Nepouzivajte tento liek, ak mate silna alergicka predispoziciu (ste nachylny na alergické reakcie).
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- Nepodavajte malym det'om, ktoré maju kiée (zdchvaty) v anamnéze (chorobopise). Tento liek
obsahuje levomentol. Precitajte si tiez Cast’ ,,Faryngal obsahuje levomentol*.

- Faryngal obsahuje alkohol. Precitajte si tiez ast’ ,,Faryngal obsahuje alkohol®.

- Ak uZivate iné lieky. Precitajte si tieZ Cast’ ,,Iné lieky a Faryngal“.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedenych upozorneni alebo sa vas to

tykalo v minulosti.

- Faryngal neobsahuje cukor a preto je vhodny aj pre pacientov s cukrovkou.

Deti a dospievajuci
Faryngal nesmu pouZivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Faryngal

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte stibezne s inymi antiseptikami (dezinfekénymi latkami).

Faryngal a jedlo a napoje
Nie su potrebné ziadne zvlastne opatrenia.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

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 za¢nete pouZivat’ tento liek.

Faryngal oralna aerodisperzia sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ s opatrnostou, ked’ze liek obsahuje
44,4 obj % alkoholu (pozri tiez Cast’ ,,Faryngal obsahuje alkohol*).

Faryngal oralna aerodisperzia sa ma pocas doj¢enia pouZzivat’ s opatrnost'ou, ked’ze liek obsahuje 44,4
obj % alkoholu (pozri tiez ¢ast’,,Faryngal obsahuje alkohol*) a lie¢ivo lidokain, ktoré prechadza do
materského mlieka.

Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Faryngal ma zanedbatel'ny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Majte na pamiti, ze Faryngal
oralna aerodisperzia obsahuje 44,4 obj % alkoholu (pozri tiez ¢ast’ ,,Faryngal obsahuje alkohol*).

Faryngal obsahuje etanol(E1510) , sodik a levomentol.

Tento liek obsahuje 140 mg alkoholu (etanol) v 5 vstreknutiach.. Mnozstvo v piatich streknutiach
tohto lieku zodpoveda mensiemu mnozstvu ako 4 ml piva alebo 2 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 vstreknutiach, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje levomentol. Bud'te opatrny pri poddvani malym detom, ktoré maji v anamnéze
(chorobopise) krce.

3. AKo pouzivat’ Faryngal

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 lekarnika.

Tento liek sa nesmie uzivat’ dlhodobo. Ak sa priznaky vasho ochorenia zhorsSia alebo nezlepsia do 3 az
4 dni, obrat'te sa na svojho lekara.

Odporacana davka je:
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.
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Namierte rozprasova¢ smerom do hltanu a stlaéte rozpraSovaciu trysku.

Preventivne sa odporuca denne Cistit’ trysku nasledujicim spdsobom:

1. Otocte trysku smerom nadol a stlacajte vrch pumpicky, pokial’ ned6jde k uvol'neniu spreja z
rozpraSovacej trysky (sprej uz nevychadza z trysky).

2. Odstraiite trysku z pumpicky a vloZte ju na niekol'’ko minut do nadoby s horticou vodou.

3. Vyberte trysku z vody a nechajte ju vysusit.

4. Umiestnite trysku na pumpicku tak, Ze ju otocite smerom nadol, aby ste zabranili uvol'neniu spreja z
pumpicky.

Ak pouzijete viac Faryngalu, ako mate

Tento liek je urceny na lokalne pouZitie, ma sa vSak vziat’ do uvahy moznost’ predavkovania omylom
(vnutornym uzitim tohto lieku) alebo neopatrnost'ou, najmé u deti. Pri spravnom uzivani je riziko
predavkovania minimalne.

V pripade nahodného pozitia vel'kého mnozstva lieku okamzite kontaktujte vasho lekara alebo
najblizsie pohotovostné oddelenie.

Ak zabudnete pouzit’ Faryngal

Nie su potrebné ziadne zvlastne opatrenia.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouzivat’ Faryngal
Nie st potrebné ziadne zvlaStne opatrenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- Zriedkavé: alergické reakcie na kozi a sliznici (mukdéznych membranach).

- Zriedkavé: sa mozu vyskytnut’ porucha vnimania chuti, pocit palenia na jazyku a zdvazné
alergické reakcie (anafylaktické reakcie).

- Nezname: Pri dlhodobom a nepretrzitom uzivani sa méze vyskytnat hnedé zafarbenie zubov.
Avsak toto hnedé zafarbenie sa da odstranit’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Faryngal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cas pouziteInosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Faryngal obsahuje

- LiecCiva st chlérhexidinium-diglukonat 2 mg/ml a lidokainium-chlorid 0,5 mg/ml.

- Dalsie zlozky st etanol, glycerol, levomentol, cineol, sacharin, sodna sol’, kyselina citrénova,
monohydrat, ¢istena voda.

Ako vyzera Faryngal a obsah balenia

Faryngal oralny sprej je ¢iry bezfarebny roztok dostupny v sklenenej flaske s pumpickou na
vstrekovanie s 30 ml oralnej aerodisperzie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.

Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgicko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526, LCubl'ana, Slovinsko

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A, Rijksweg 9, 2880 Bornem, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025 .



