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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orofar
1 mg/1 mg
tvrdé pastilky

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Orofar, tvrdé pastilky
Kazda pastilka obsahuje: benzoxonium-chlorid 1 mg a lidocain-hydrochlorid 1 mg.

Pomocné latky so znamym téinkom: Tento liek obsahuje 1 g sorbitolu v kazdej tvrdej pastilke.

Orofar, oralna aerodisperzia
Kazdy ml aerodisperzie obsahuje: benzoxénium-chlorid 2 mg a lidocain-hydrochlorid 1,5 mg.

Pomocné latky so znamym ucinkom: Kazdy ml aerodisperzie obsahuje 100 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Orofar, tvrdé pastilky

Tvrda pastilka.

Biele az Zltkasté okruhle bikonvexné pastilky, na jednej strane s logom firmy, na druhej strane s ozna¢enim
OR.

Orofar, oralna aerodisperzia
Oralna aerodisperzia.
Bezfarebny c¢iry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lie¢ba infekcii tstnej dutiny ahltana: pri bolestiach hrdla spojenych s prechladnutim,
faryngitidou alebo laryngitidou, pri stomatitide, pri aftoznych vredoch, pri gingivitide.

Prinasa ulavu pri bolesti v tstach a hrdle.

Ako pomocna liecba pri angine.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Neprekrac¢ovat’ odporucené davkovanie.
Nepouzivat’ s inymi antiseptikami.
Najnizsia davka potrebna na dosiahnutie u¢inku sa ma pouzit’ ¢o najkratSiu dobu liecby.

Orofar, tvrdé pastilky
Orofar pastilky su indikované dospelym, defom a dospievajucim od 5 do 18 rokov.

Déavkovanie a spdsob podavania

Deti vo veku 5 az 11 rokov

Nechajte pomaly v tstach rozpustit’ 1 pastilku kazdé 2 az 3 hodiny. Pastilka sa ma pravidelne presuvat’ z
jednej strany na druht, az kym sa Gplne nerozpusti. Neuzivajte naraz viac ako 1 pastilku. Nepite, ked’ mate
pastilku v tstach. Neprekroéte davku 6 pastiliek za 24 hodin, ¢o zodpoveda 6 mg benzoxénium-chloridu a 6
mg lidokainiu-mchloridu.

Dospeli (vratane starsich) a dospievajiici nad 12 rokov

Nechajte pomaly v tstach rozpustit’ 1 pastilku kazdé 2 az 3 hodiny. Pastilka sa ma pravidelne presuvat z
jednej strany na druht, az kym sa Gplne nerozpusti. Neuzivajte naraz viac ako 1 pastilku. Nepite, ked’ mate
pastilku v Gstach. Neprekro¢te davku 10 pastiliek za 24 hodin. V pripade silnej bolesti hrdla méze byt
davkovanie zvySené na jednu pastilku kazdych 1 az 2 hodiny. Nesmie byt prekro¢ena maximalna davka
10 pastiliek, tj. 10 mg benzoxonium-chloridu//10 mg lidokainium-chloridu denne.

V pripade aft je nutné pastilku pomaly rozpustit’ v Gstach tak, aby sa dotykala 1ézie.
Pastilky sa nemaju zut’ ani prehitat.

Orofar, oralna aerodisperzia
Orofar, oralna aerodisperzia je indikovana dospelym, det'om a dospievajicim od 4 do 18 rokov.

Davkovanie

Deti vo veku 4 az 11 rokov

Nastriekajte 2 az 3 vstreky do ustnej dutiny alebo do hltanu (do zadnej Casti ustnej dutiny) na postihnuta
oblast’. Davka sa mdze opakovat’ 3 az 6-krat denne podl'a potreby, ale interval medzi jednotlivymi davkami
musi byt najmenej 2 az 3 hodiny.

U deti sa sprej moze pouzivat’ iba pod dohl'adom dospelej osoby. Nema sa pouzivat' u deti, ktoré nie su
schopné pri vstreknuti zadrzat’ dych.

Dospeli (vratane starsich) a dospievajiici nad 12 rokov

Nastriekajte 2 az 4 vstreky do ustnej dutiny a do hltanu (do zadnej Casti Gstnej dutiny) na postihnuta oblast’.
Davka sa moze opakovat’ 3 az 6-krat denne podl'a potreby, ale interval medzi jednotlivymi davkami musi
byt aspon 2 az 3 hodiny.

Sposob podavania

. Odstrante ochranné viecko.

= Pevnym stlacenim aktivujete naplnenie v hornej Casti spreja.

. Pred prvym pouzitim aktivujte rozprasova¢ niekol’konasobnym stlaéenim, odvrateny od tvare, kym
nevystrekne jedenkrat do vzduchu.

= Drzte fTasticku vo zvislej polohe a vstreknite do tstnej dutiny alebo do hltana, zadnej Casti Gst. Zadrzte
dych, zatial’ o vstrekujete.

= Po pouziti vycistite a vysus$te ventil a uchovajte ho v Skatul’ke do d’al$ieho pouZitia.

. Ak chceete zabranit’ moznému §ireniu infekcie, sprej méa pouzivat’ iba jedna osoba.

= Liek nepouzivajte, ak je ventil poskodeny.

Deti

Pozri Cast’ 4.2 Davkovanie a sposob podavania a 4.3 Kontraindikacie pre Specifické informacie o lieku.
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Starsi pacienti

U star$ich pacientov nie je nutné znizovat’ davku.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na benzoxonium, lidokain, iné amidové lokalne
anestetika alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Orofar pastilky su kontraindikované u deti do 5 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti maji poziadat’ 0 radu lekara alebo lekarnika, ak je bolest’ hrdla sprevadzana vysokou horu¢kou a
V pripade, ze maju vazne t'azkosti S prehltanim, alebo ak sa priznaky nezlepsia alebo trvajui dlhsie ako 5 dni.

Liek Orofar sa nema uzivat' pocas pitia alebo tesne pred pitim alebo jedlom: lokalne anestetické pdsobenie
lidokainu moze spdsobit’ docasnu necitlivost’ orofaryngu a moéze narusit’ prehltanie.

Nepouzivat’ s anidnovymi ¢inidlami, napriklad zubnymi pastami. Anionové ¢inidla mézu znizovat’ ucinok
benzoxonia. Tento liek sa preto nema pouzivat’ bezprostredne pred alebo po vycisteni zubov.

Liek Orofar sa ma uzivat’ s opatrnost’ou U pacientov s otvorenymi ranami alebo 1éziami Vv ustach a na sliznici
hltanu, ako st napriklad poranenia, trzné rany alebo aktivne krvacanie.

Orofar, oralna aerodisperzia: Pacienti sa maju vyhnut' vstrieknutiu do o¢i. Sprej sa nesmie vdychnut'.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pomocné latky
Orofar, pastilky: Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesm uzivat’ tento liek.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tvrdej pastilke, tj. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika

Orofar, oralna aerodisperzia
Tento liek obsahuje az 17,5 mg alkoholu (etanolu) v kazdom vstreku. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nebude mat’ ziadne viditel'né ucinky.

Na poskodenej kozi moze sposobit’ pocit palenia.
45 Liekové a iné interakcie
Benzoxonium-chlorid

Nie je potrebné ocakavat’ interakcie S lie¢ivom benzoxdniumchlorid vzhladom na jeho velmi nizku
systémovu absorpciu.

Lidokainium-chlorid
Lidokainiumchlorid méze teoreticky ovplyviiovat' iné lieky poddvané sucasne, napr. antiarytmika. Ale
vzhl'adom na vel'mi nizke aplikované mnozstva sa neocakavaju liekové interakcie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Benzoxoénium-chlorid
Nie su k dispozicii ziadne relevantné udaje.

Lidokain
Lidokain prechadza placentarnou bariérou. Neexistuje v§ak dokaz, ze by poskodzoval plod.

Bezpeénost” Orofaru v gravidite u 'udi nebola stanovena. Pokusy na zvieratach s benzoxoniumchloridom a
lidokainiumchloridom individualne a/alebo v kombinacii nepreukazali Ziadne potencialne teratogénne alebo
iné negativne ¢inky na embryo ¢i fetus.

Pocas gravidity sa ma Orofar uzivat’ s opatrnost'ou a len vtedy, ak to je nevyhnutné.

Dojcenie

Benzoxéniumchlorid

Nie je zname, ¢i sa benzoxoniumchlorid vylucuje do materského mlicka, hladina u dojciat je vSak
zanedbatel'na vzhl'adom na nevyznamné vstrebavanie a vel'mi nizku biologicku dostupnost’ lieku.

Lidokain
Malé mnozstvo lidokainu sa vylu¢uje do materského mlieka, ale mozné poskodenie dietata pri uzivani
predpisanych terapeutickych davok nie je pravdepodobné.

Pocas dojcenia Orofar uzivajte S opatrnostou a len vtedy, ak to je nevyhnutné.

Fertilita 5

Nie su K dispozicii udaje 0 G¢inkoch na ovplyvnenie fertility. Stidie reprodukénej toxicity vykonané na
zvieratach s benzoxoniumchloridom a lidokainom samostatne a/alebo V kombinacii, nepreukazali Ziadne
neziaduce uc¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Orofar nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na Kklasifikaciu frekvencie neziaducich uéinkov sa pouzila tato konvencia: velmi Casté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1000 az < 1/100), zriedkavé (>1/10000 az < 1/1 000), vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych dajov). Neziaduce G¢inky su uvedené
nizsie podrla tried organovych systémov a frekvencie MedDRA.

Poruchy imunitného systému
vel'mi zriedkavé: precitlivenost’ (vratane opuchu tvare, pier, jazyka a hrdla)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
vel'mi zriedkavé: dychavicnost

Poruchy gastrointestinalne traktu
Casté: oralny diskomfort

Poruchy koze a podkozného tkaniva
vel'mi zriedkavé: vyrazka, svrbenie

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

Benzoxoniumchlorid

Podobne ako uvsetkych kvartérnych amoniovych soli, nahodné pozitie vicSiecho mnozstva
benzoxoéniumchloridu moze vyvolat nevolnost’ a vracanie. Lie¢ba V pripade otravy je symptomaticka.
V pripade potreby sa podava upokojujuci liek (demulcens), avSak je potrebné vyhnit sa vracaniu a vyplachu
zaltidka. Odporucame okamzite podat’ mlieko alebo vajecny bielok rozpusteny vo vode. Vyhnut sa alkoholu,
pretoZe ten podporuje resorpciu.

Lidokain

Intoxikacia lidokainom mdze nastat’ zvdcSa kvoli neumyselnému intraven6znemu predavkovaniu ¢o mbze
mat’ zavazny ucinok na centralny nervovy systém (CNS) a kardiovaskularny systém. Zahtna stavy, ako su:
hypotenzia, asystola, bradykardia, apnoe, zachvaty, koma, zastavenie srdca, zastavenie dychu a smrt.
Predavkovanie spdsobené pri oralnom podani roztoku je menej pravdepodobné, iba v pripade pozitia
velkého mnozstva roztoku, a tiez kvoli first pass metabolizmu lidokainu. Hoci je biologickd dostupnost’
lidokainu z ustneho podania nizka, mdze mat’ za nasledok pri prehltnuti zavaznua toxicitu. V savislosti s tym
boli hlasené pripady Gc¢inkov na CNS, ako su zachvaty a umrtie u deti a dospelych po poziti viskdznych
roztokov lidokainu, rovnako ako kloktanie so 4% roztokom lidokainu. Lie¢ba intoxikacie lidokainom je
symptomaticka a spociva Vv kontrole kardiovaskularnych a respiraénych funkcii, ako aj kicov.

U vsetkych pacientov, ktori ndhodne alebo zdmerne pozili velké mnozstvo Orofaru je nutné ihned’ vyhl'adat’
lekéra pre lekarske posudenie alebo kontaktovat’ toxikologické centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Otorinolaringologikum, antiseptikum.
ATC kod: RO2AA

Benzoxéniumchlorid

Benzoxoniumchlorid je kvartérna amoéniova sol’, ktord ma silné bakteriostatické a baktericidne 0cinky.
Posobi proti Gram-pozitivnym a V menSej miere Gram-negativnym baktériam. Je hlavne Gcinny proti
baktériam sposobujucim bukofaryngealne infekcie a proti tvorbe zubného plaku. Benzoxoniumchlorid ma
tiez fungicidne a antivirové ucinky. P&sobi proti membranovym virusom, ako napr. virus chripky,
parachripky a proti virusom herpes hominis. Tato antisepticka kationova latka ma vysoky stupen povrchovej
aktivity a silny penetraény ucinok.

Lidokain
Lidokain je lokélne anestetikum. Zmierfiuje bolesti v hrdle pri prehitani spdsobené zapalom.

Lidokainiumchlorid je lokalne anestetikum z triedy amidov. Upravuje priepustnost’ bunkovej membrany pre
iony sodika veduce k anestézii tym, Ze blokuje vedenie nervovych impulzov. Lidokainiumchlorid prinasa
ulavu od bolesti spojenej s bolest’ami hrdla a od tstnych infekeii.

Orofar

rwew

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Benzoxoniumchlorid

Benzoxoniumchlorid prakticky nie je resorbovany. U Cloveka je nizke vylucovanie mocom (asi 1 %
podavanej davky v priebehu 24 hodin.) Koncentracie v plazme su tazko detekovatel'né. U zvierat je asi 95 %
oralne podavanej davky eliminované vykalmi. Nebola pozorovana kumulacia v tkanivach.
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Lidokain

Lidokainiumchlorid je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho traktu, zo sliznic a cez poSkodenu kozu.
Absorbuje sa po peroralnom podani a K prvej metabolizacii (first-pass efekt) dochadza v peceni. Jeho
biologicka dostupnost’ je po peroralnom podani asi 35 %. Metabolity sa vylucujii mo¢om, menej ako 10 % sa
vylucuje v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

Predklinické studie na zaklade obvyklych $tadii toxicity, genotoxicity a reprodukénej toxicity nenaznacuju
osobitné riziko pre ¢loveka pri terapeuticky relevantnych davkach benzoxéoniumchloridu a lidokainu
podavanych samostatne a/alebo v kombinécii, pri jednorazovom a opakovanom podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Orofar, tvrdé pastilky
sorbitol

celuldza, mikrokrystalicka
makrogol 6000
kukuriény Skrob
sacharin

sodna sol’

chlorid sodny
pomarancova prichut’
stearat hore¢naty
kyselina citronova

Orofar, ordlna aerodisperzia
etanol 94 % m/m

silica méty piepornej

levomentol

glycerol

kyselina chlorovodikova 0,1 mol/l
voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Orofar, tvrdé pastilky

PVC/PE/PVDCI/AI blister.
8,16, 24 pastiliek
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Orofar, oralna aerodisperzia

HDPE fTasti¢ka s davkovacim rozprasovacom

30 ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s lieckom

Orofar, oralna aerodisperzia
Zlikvidujte prazdnu flasku a odmerku / pumpicku opatrne dajte k recyklacii.

Nepouzity alebo exspirovany liek vratte do lekarne spolu s odmerkou / pumpickou kvoli bezpecnej
likvidacii.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

Orofar, tvrdé pastilky
69/0368/98-S

Orofar, oralna aerodisperzia
69/0367/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Orofar, tvrdé pastilky

Datum prvej registracie: 29. maja 1998

Datum posledného predizenia: 03.aprila 2007

Orofar, oralna aerodisperzia

Datum prvej registracie: 29. maja 1998

Datum posledného predizenia: 16. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

M4j 2023



