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Pisomna informacia pre pouZivatela

Orofar
1 mg/1 mg tvrdé pastilky

Orofar
2 mg/ml + 1,5 mg/ml oralna aerodisperzia

benzoxonium-chlorid a lidokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

. Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 5 dni, alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orofar a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orofar

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN INS .

1. Co je Orofar a na ¢o sa pouZiva

Orofar obsahuje 2 lie¢iva:

" Benzoxonium-chlorid: antiseptikum alebo latku proti infekcii;

. Lidokainium-chlorid: lokalne anestetikum alebo latku na znecitlivenie (lokalne posobiace
lieCivo proti bolesti).

Orofar posobi proti baktériam, virusom a hubam, ktoré sposobujt infekcie ustnej dutiny a hrdla.
Orofar prinasa Gl'avu pri bolesti v Gstnej dutine a pri bolesti hrdla.

Orofar sa pouZiva na zmiernenie priznakov spojenych s infekciami ust a hrdla: bolest” hrdla sposobena
prechladnutim, faryngitida alebo laryngitida (zapal hltana alebo hrtana), stomatitida (zapal sliznice ustne;j
dutiny), pri malych vriedkoch v ustach (afty) alebo pri zapale d’asien.

Orofar sa moze pouzivat ako pomocna liecba pri angine.

Orofar, tvrdé pastilky st urené dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 5 do 18 rokov. Orofar,
oralna aerodisperzia je uréena dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 4 do 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete Orofar

Nepouzivajte Orofar, ak ste alergicky na:

- Benzoxonium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6 a
na konci Casti 2);
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. lidokainium-chlorid alebo in¢ amidové lokalne anestetika.

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzZivat’ Orofar:

. ak st bolesti hrdla sprevadzané hortickou alebo ak mate zavazné t'azkosti s prehltanim;

. ak sa priznaky nezlepSuju alebo ak pretrvavaju dlhSie ako 5 dni.

Pacienti s ranami alebo 1éziami (poskodenie celistvosti dutiny tstnej) v istach a na sliznici hltana
maju pouzivat’ Orofar s opatrnostou.

Orofar, oralna aerodisperzia: Bud'te opatrny, aby sprej nestrieckal do o¢i a neinhalujte ho (zadrzte dych,
pokym striekate).

Iné lieky a Orofar

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte s inymi antiseptikami.

Orofar a jedlo a napoje a alkohol

Orofar sa nema pouzivat’ bezprostredne pri alebo pred jedenim alebo pitim: Lokalne znecitlivujuce
posobenie lidokainu moZe spdsobit’ dodasné t'azkosti s prehitanim v Gstach a hrdle. Vyhnite sa jedeniu
alebo pitiu pokym pretrvava necitlivost’.

Tehotenstvo, dojcenie 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 zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Orofar nema Ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Orofar tvrdé pastilky obsahuju sorbitol
Tento liek obsahuje 1 g sorbitolu v kazdej tvrdej pastilke.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vy (alebo vase dieta) mate dedi¢na neznaSanlivost’ fruktozy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo
vase diet'a) nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spracovat’) fruktézu, co méze
spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehaiaci t€inok.

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

Orofar orilna aerodisperzia obsahuje etanol

Tento liek obsahuje az 17,5 mg alkoholu (etanolu) v kazdom vstreku. Mnozstvo v jednom vstreku
tohto lieku zodpoveda menej ako 0,44 ml piva alebo 0,18 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne viditeI'né ucinky.

Na poskodenej kozi moze sposobit’ pocit palenia.

3. AKko pouzivat’ Orofar

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
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isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Neprekracujte odporucant davku alebo frekvenciu davkovania.

Pouzite najniz$iu davku, ktort potrebujete na liecbu svojich priznakov a liek pouzivajte o najkratsi
cas.

ruc¢ané davkovani

Orofar, tvrdé pastilky
Nepodavajte tento liek dietatu do 5 rokov.

Vlozte 1 pastilku do tist a nechajte ju pomaly rozpustat. Pastilka sa mé4 pravidelne presuvat’ z jednej
strany na druhu, az kym sa Gplne nerozpusti. Neuzivajte naraz viac ako 1 pastilku. Nepite, ked’ mate
pastilku v ustach.

Deti vo veku 5 az 11 rokov
Kazdé 2 - 3 hodiny 1 pastilka. Neprekrocte davku 6 pastiliek v priebehu 24 hodin.

Dospeli a deti nad 12 rokov
Kazdé 2 - 3 hodiny 1 pastilka. Ak je to nutné, v pripade silnej bolesti hrdla je mozné zvysit’ davkovanie
na 1 pastilku kazda 1 - 2 hodiny. Neprekrocte davku 10 pastiliek v priebehu 24 hodin.

Lie¢ba aft: Pastilku nechajte pomaly rozplynut’ v kontakte s aftou. Pastilky sa nemaju Zut ani prehitat’.

Orofar, oralna aerodisperzia
Nepodavajte tento liek dietatu do 4 rokov.

Deti vo veku 4 az 11 rokov

Nastriekajte 2 az 3 vstreky do ustnej dutiny a do hltanu (do zadnej Casti tistnej dutiny) na postihnuté
miesto. Ak je potrebné opakujte 3 az 6-krat denne. Interval medzi jednotlivymi davkami ma byt
minimalne 2 az 3 hodiny. Pouzitie je mozné len pod dohl'adom dospelej osoby. Nepouzivajte u deti, ktoré
nie st schopné pri striekani zadrzat’ dych.

Dospeli a deti nad 12 rokov

Nastriekajte 2 az 4 vstreky do ustnej dutiny a do hltanu (do zadnej Casti tistnej dutiny) na postihnuté
miesto. Ak je to nutné opakujte 3 az 6-krat denne. Interval medzi jednotlivymi davkami ma byt minimalne
2 - 3 hodiny.

Névod na pouZitie
. Vytiahnite ochranny klobucik.

. Pouzite mechanizmus na stladenie upevneny na vrchu pumpicky.

. Pred prvym pouzitim niekol’kokrat zatlacte piest, mimo dosah vasej tvare, dokial nie je
rozprasovanie roztoku rovnomerné.

] Drzte fTasticku vo zvislej polohe a vstreknite do st alebo do zadnej ¢asti hltanu. Zadrzte dych,
zatial’ Co vstrekujete.

. Po pouziti vycistite a vysuste rozpraSovac a ulozte ho do skatul’ky lieku, ¢im je pripraveny na
dalsie pouzitie.

] Ak chcete zabranit’ moznému $ireniu infekcie, rozprasova¢ ma pouzivat’ iba jedna osoba.

. Nepouzivajte liek, ak je mechanizmus poskodeny.

Ak pouzijete viac Orofaru, ako mate
V pripade ndhodného pozitia velkého mnozZstva lieku okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
lekérnika.

Ak zabudnete pouZit’ Orofar
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Orofar a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak vy alebo vase dieta ma niektory
z nasledovnych prejavov, ktoré mézu byt priznakmi alergickej reakcie:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. silné svrbenie koze, s cervenou vyrazkou alebo navretymi hrékami na kozi.

Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mo6zu sa prejavit' u 1 z 10 000 osob). Niektoré vedlajsie
ucinky su ¢asté (mozu sa prejavit' u 1 z 10 osdb):

" podrazdenie alebo pocit tfpnutia v ustach alebo v hrdle.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orofar

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Orofar, oralna aerodisperzia

Zlikvidujte prazdnu flasku a odmerku/davkovac opatrne, do recyklacnej nadoby.

Vrat'te do lekarne nepouzité ¢i exspirované lieky spolu s odmerkou/davkova¢om na bezpecnu
likvidaciu.

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

Orofar, tvrdé pastilky

. Lie¢iva su benzoxonium-chlorid 1 mg a lidokainium-chlorid 1 mg.

] Dalsie zlozky st sorbitol, celuldza, mikrokrystalicka, makrogol 6000, kukuriény $krob,
sacharin, sodna sol’, chlorid sodny, pomarancova prichut’, stearat hore¢naty, kyselina citronova.

Orofar, ordlna aerodisperzia

. Lieciva su benzoxonium-chlorid 2 mg/ml a lidokainium-chlorid 1,5 mg/ml.

. Dalsie zlozky st etanol 94 % m/m, silica méty piepornej, levomentol, glycerol, kyselina
chlorovodikova 0,1 mol/l, voda, Cisten4.

Ako vyzera Orofar a obsah balenia
Orofar, tvrdé pastilky
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Biele az Zltkasté okrtihle obojstranne vypuklé pastilky, na jednej strane s logom firmy, na druhe;j

strane s oznacenim OR.
Obsah balenia: 8, 16 alebo 24 pastiliek.

Orofar, oralna aerodisperzia

Roztok vo fTasticke osadeny davkovacou tryskou s ochrannym krytom. Tryska je k dispozicii v
Skatulke.

Obsah balenia: 30 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Orofar, tvrdé pastilky

Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, 751 82 Uppsala, Svédsko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Orofar, oralna aerodisperzia
Doppel Farmaceutici S.R.L., Via Martiri Delle Foibe, 1; 29016 Cortemaggiore (PC), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



