Charakterystyka Produktu Leczniczego

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orofar, 1 mg + 1 mg, tabletki do ssania

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 1 mg benzoksoniowego chlorku (Benzoxonii chloridum) i 1 mg lidokainy
chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 1g sorbitolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania

4  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- infekcje gardta;
- infekcje jamy ustnej (stany zapalne dziaset, zakazenia i owrzodzenia btony §luzowej jamy
ustnej - afty);
- bol gardta towarzyszacy przezigbieniom, zapaleniu gardta, zapaleniu krtani;
- pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu zapalenia migdatkéw (angina);
- zapobieganie tworzenia si¢ bakteryjnej plytki nazgbne;j.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Ssa¢ powoli jedna tabletke co dwie — trzy godziny. W przypadku nasilonej infekcji dawke

mozna zwigkszy¢ do jednej tabletki co jedna lub dwie godziny.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz dziesigé tabletek na dobg.

W przypadku leczenia aft nalezy pozwoli¢ tabletce rozpuszczac si¢ powoli, w poblizu miejsca zmienionego
chorobowo.

Dzieci powyzej 6 lat:

Dzieci powyzej 6 lat nie powinny przyjmowac wigcej niz szes$¢ tabletek na dobg.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Orofar u dzieci w wieku ponizej 6 lat, gdyz leki miejscowo
znieczulajace moga powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachty$nigcia

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6. 1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Orofar u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat:



Nie stosowa¢ u 0sob z tendencja do zachtystywania, zwtaszcza u os6b w wieku powyzej 60 lat.

Ze wzgledu na ryzyko zachtysnigcia, produktu leczniczego Orofar nie nalezy stosowaé bezposrednio
przed ani w trakcie jedzenia.

W przypadku, gdy Orofar stosuje si¢ dtuzej niz dwa tygodnie, mozliwe jest wystapienie
odwracalnego, brazowego zabarwienia jezyka lub zgbow. Przebarwienia te maja charakter
przej$ciowy i ustepuja po zaprzestaniu stosowania produktu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Produktu Orofar nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego, feto- i
embriotoksycznego.

Ze wzgledu na brak danych z badan klinicznych dotyczacych wplywu substancji czynnych na ptod,
nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie ciazy, Chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne.
Chlorowodorek lidokainy przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu produkt leczniczy Orofar nie
powinien by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Orofar nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Niekiedy doj$¢ moze do przemijajacego, miejscowego podraznienia.

W rzadkich przypadkach pojawi¢ si¢ moga reakcje alergiczne w postaci wysypki skornej, obrzeku
jamy ustnej lub krtani. W takich przypadkach nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Orofar i niezwlocznie zasiggnac porady lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Podobnie jak w przypadku innych czwartorzedowych soli amoniowych, potknigcie duzej ilosci
chlorku benzoksoniowego moze spowodowa¢ wymioty i nudnosci. Nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz
zwieksza on wchtanianie chlorku benzoksoniowego.

Zawarto$¢ lidokainy w produkcie leczniczym Orofar jest zbyt mata, aby w razie przedawkowania
mogta ona wywota¢ dzialania niepozadane.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta.

Kod ATC: R 02 AA

Chlorek benzoksoniowy jest silnym $rodkiem dziatajacym bakteriostatycznie i bakteriobojczo na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Dziata skutecznie zwlaszcza wobec bakterii
odpowiedzialnych za infekcje jamy ustnej i gardta oraz uczestniczacych w tworzeniu ptytki nazebne;j.
Chlorek benzoksoniowy wywiera takze dziatanie grzybobojcze i przeciwwirusowe wobec wirusow
posiadajacych otoczkg lipidowa, takich jak wirusy grypy, paragrypy oraz herpeswirusy. Jest on
kationowo czynnym $rodkiem antyseptycznym, posiadajacym dobre wlasciwosci powierzchniowo
Czynne, CO zapewnia preparatowi dobra penetracje.



Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym. Lagodzi bol gardta oraz spowodowany infekcja
bol towarzyszacy przetykaniu.
Orofar stosuje sig¢ W stanach zapalnych gardta oraz jamy ustnej.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Chlorek benzoksoniowy praktycznie nie wchtania si¢. U cztowieka, jego wydalanie z moczem jest
niewielkie (okoto 1% podanej dawki na 24 godziny).

Stezenie we krwi pozostaje na granicy oznaczalno$ci. U zwierzat okoto 95% podanej doustnie dawki
jest wydalane z katlem. Nie obserwowano gromadzenia si¢ sktadnikow produktu w tkankach.
Lidokaina po podaniu doustnym wchtania si¢ przez btong §luzowa policzkoéw. Jej biodostepnosé po
podaniu doustnym wynosi 35%. Jest szybko metabolizowana w watrobie, a metabolity sa wydalane z
moczem.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sorbitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogol 6000

Skrobia kukurydziana

Sacharyna sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu chlorek

Aromat pomaranczowy

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC, 3 blistry po 8 szt. (24 szt.) w tekturowym pudetku,
Blistry z folii Aluminium /PVVC/PE/PVDC, 2 blistry po 8 szt. (16 szt.) w tekturowym pudetku,
Blistry z folii Aluminium /PVC/PE/PVDC, 1 blister po 8 szt (8 szt.) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy
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10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



