CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orofar MAX, 2 mg + 1 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda Orofar MAX zawiera 2 mg cetylopirydyniowego chlorku (Cetylpyridinii
chloridum) i 1 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze:
Jedna pastylka zawiera 1,107 g sorbitolu i 6 mg lewomentolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.
Biate, prostokatne pastylki.
Pastylki o smaku migtowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie antyseptyczne standw zapalnych gardta i jamy ustnej, a takze tagodzenie
dolegliwo$ci bolowych w tych stanach.

Orofar Max jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku od 6 do 12 |at:
1 pastylka co 3 do 4 godzin w zaleznosci od nasilenia bolu, nie stosowa¢ wigcej niz 3 pastylki na
dobe.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Ostre stany zapalne jamy ustnej i gardta: 1 pastylka co 1 lub 2 godziny w zaleznosci od nasilenia bolu.
Lagodniejsze stany zapalne jamy ustnej i gardta: 1 pastylka co 2 do 3 godzin w zalezno$ci od nasilenia
bolu.

Maksymalna dawka dobowa: nie nalezy stosowac wigcej niz 6 pastylek na dobg.

Orofar Max jest wskazany do krotkotrwatego stosowania, nie nalezy stosowac go dtuzej niz 5
kolejnych dni bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Orofar MAX podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie nalezy stosowac¢ produktu Orofar MAX u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Sposob stosowania:
Pastylke nalezy powoli ssa¢ w jamie ustnej.
Nie nalezy jej zu¢ ani potykac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Orofar MAX jest wskazany do krotkotrwatego stosowania, nie nalezy stosowaé go dtuzej niz
przez 5 kolejnych dni.

Nalezy przerwac leczenie, jezeli bol gardta nadal utrzymuje sig lub dotacza do niego wysoka
goraczka, zawroty glowy, lub wymioty.
Nie nalezy stosowac¢ produktu Orofar MAX u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Leki miejscowo znieczulajace moga powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwigkszaé
ryzyko zachtysnigcia.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie ogdélnoustrojowe cetylopirydyniowego chlorku nie powienien
on wchodzi¢ w interakcje.

Lidokaina teoretycznie moze wchodzi¢ w interakcje z innymi jednoczesnie podawanymi lekami,
takimi jak leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca. Jednakze ze wzgledu na miejscowe jej
podawanie w bardzo matych ilosciach nie powinna ona wchodzi¢ w interakcje. Tak wigc potencjalne
ryzyko wystapienia interakcji jest mate. Ogolnoustrojowe wchtanianie lidokainy po podaniu
przezpoliczkowym jest minimalna i1 zwykle jej st¢zenie nie jest obserwowane w krwiobiegu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wykazaty potencjalnego wptywu chlorku cetylopirydyniowego na rozwo;.
Dodatkowo ze wzgledu na mate wchianianie produktu z blony §luzowej jamy ustnej i przewodu
pokarmowego oraz zastosowanie matych dawek potencjalny wptyw na funkcje rozrodcze jest
uwazany za nieistotny.

Chlorowodorek lidokainy przenika przez barierg tozyska.

Brak danych, ktére potwierdzatyby, ze chlorowodorek lidokainy jest szkodliwy dla ptodu.

Jednakze ze wzgledu na brak danych z badan klinicznych dotyczacych wptywu substancji czynnych
produktu Orofar MAX na ptdd, nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie zgtoszono badan na zwierzetach dotyczacych przenikania cetylopirydyniowego chlorku do mleka
matki.

Chlorowodorek lidokainy przenika do mleka matki w bardzo matym stopniu i jest wchtaniany przez
dziecko w niewielkich ilo$ciach. Jednakze w celu uniknigcia ryzyka nie zaleca si¢ stosowania
produktu Orofar MAX w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Produkt Orofar Max nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione ponizej zostaly uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i
narzadow oraz czestoScia wystepowania. Czestos¢é wystgpowania zostata przedstawiona wedtug
nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).W kazdej grupie uktadow i narzadow dziatania
niepozadane zostaty zestawione wedtug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: wysypka

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko: nudnosci, podraznienie jamy ustnej i gardta.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe spozycie duzych ilosci chlorku cetylopirydyniowego moze spowodowaé nudnosci i
wymioty. Zaleca si¢ wowczas natychmiastowe podanie mleka. Nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz
zwigksza on wchianianie chlorku cetylopirydyniowego.

Zawarto$¢ lidokainy w pastylkach Orofar MAX jest za mata, by w razie przedawkowania leku mogta
spowodowac dziatania niepozadane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne, chlorek cetylopirydyniowy w skojarzeniu z
lekiem znieczulajacym miejscowo; kod ATC: RO2AA06.

Chlorek cetylopirydyniowy — czwartorzgdowa so6l amoniowa jest antyseptykiem dziatajacym
bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie i w mniejszym stopniu na bakterie Gram-ujemne.
Substancja ta ma takze wtasciwosci przeciwgrzybicze oraz przeciwwirusowe w stosunku do wirusow
posiadajacych otoczke biatkowo—lipidowa. Zmienia przepuszczalnos¢ blony komorki bakteryjnej, co
prowadzi do utraty sktadnikow cytozolu. Powoduje takze zaburzenie proceséw tlenowego oddychania
komorkowego bakterii.

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajacym z grupy amidow. Dziatanie
znieczulajace wynika z tego, iz chlorowodorek lidokainy zmienia przepuszczalnos¢ blony
komoérkowej dla jonéw sodu, co powoduje zahamowanie przewodnictwa nerwowego.

Chlorowodorek lidokainy tagodzi bél gardta oraz bl towarzyszacy infekcjom jamy ustne;j.

5.2, Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na wlasciwosci fizykochemiczne, chlorek cetylopirydyniowy praktycznie nie wykazuje
dziatania ogdlnoustrojowego.

Chlorowodorek lidokainy stabo przenika przez btony §luzowe. Po podaniu doustnym jest wchtaniany i
metabolizowany oraz podlega efektowi ,,pierwszego przejscia” w watrobie. Biodostepno$¢ po podaniu
doustnym wynosi 35%. Metabolity sa usuwane z moczem. Mniej niz 10% substancji jest usuwane w
postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania chlorku
cetylopirydyniowego i chlorowodorku lidokainy. Badania przedkliniczne dotyczace genotoksyczno$ci
i toksycznego wplywu na reprodukcj¢ po podaniu dawek wielokrotnych nie wykazaly szczegolnego
ryzyka stosowania cetylopirydyniowego chlorku i lidokainy chlorowodorku. Po podaniu szczurom
cetylopirydyniowego chlorku z pozywieniem w dawce 35 mg/kg/dobe nie zaobserwowano
wystapienia zaburzen ptodnosci lub rozrodczo$ci. Nie wykazano zaburzen ptodnosci po podaniu
szczurom podskornie lidokainy chlorowodorku w dawce 250 mg/kg/dobe, ani teratogennosci po
podaniu podskérnym 56 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olejek migtowy z liSci migty pieprzowej
Olejek migtowy Schimmela
Lewomentol

Acesulfam potasowy

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy jednowodny

Makrogol 6000

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Sorbitol

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister wykonany z trojwarstwowej folii PVC (polichlorek winylu)/PE (polietylen)/PVDC
(polichlorek winylidenu) zgrzewanej z folia aluminiowa pokryta lakierem w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
10 pastylek
20 pastylek
30 pastylek

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
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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