CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orofar Total Action, (2 mg + 1,5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej

2  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 2 mg benzoksoniowego chlorku (Benzoxonii chloridum) i 1,5 mg lidokainy
chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).
Jedna dawka zawiera 0,2798 mg benzoksoniowego chlorku i 0,2098 mg lidokainy chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol. Jeden ml aerozolu zawiera 93,8 mg/ml etanolu
96%.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o infekcje gardta;

¢ infekcje jamy ustnej (stany zapalne dzigsel, zakazenia i owrzodzenia btony sluzowej jamy
ustnej - afty);

o Dol gardia towarzyszacy przezigbieniom, zapaleniu gardta, zapaleniu krtani;
pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu zapalenia migdatkow (angina).

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Orofar Total Action aerozol rozpyla¢ w jamie ustnej lub na tylna $ciane gardta trzy do sze$ciu razy na
dobe. Trzymajac pojemnik pionowo rozpyli¢ cztery razy przy kazdym uzyciu.

Dzieci powyzej 6 lat:

Przy kazdym uzyciu rozpyla¢ dwa — trzy razy.



Produktu leczniczego Orofar Total Action nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat, gdyz
leki miejscowo znieczulajace moga powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwickszaé
ryzyko zachtysnigcia.

U dzieci produkt nalezy stosowac pod kontrola osoby dorostej. Nie nalezy stosowac u dzieci, ktore w
czasie podawania produktu nie potrafig wstrzymaé oddechu.

Sposob podawania:

- zdja¢ z pojemnika zatyczke ochronng,

- lekko dociskajac natozy¢ na pojemnik koncowke dozownika,

- przed pierwszym uzyciem nalezy kilka razy nacisng¢ pompke z dala od twarzy do czasu
rozpylenia jednej dawki aerozolu w powietrze,

- butelke nalezy trzymac pionowo, a aerozol rozpyla¢ na tylng $ciane gardla; w czasie podawania
preparatu nalezy wstrzymac¢ oddech,

- po kazdorazowym uzyciu koncowka dozownika powinna by¢ zdezynfekowana (za pomoca
chusteczki zwilzonej niewielka ilo$cig ptynu Orofar Total Action) i wysuszona,

- w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia dozownik powinien by¢ stosowany przez jedng
osobe,

- po zastosowaniu preparatu zdja¢ koncowke dozownika i przechowywac jg razem z produktem

w opakowaniu zewngtrznym,
- nie nalezy stosowac, gdy dozownik jest zniszczony.

Dzieci i mlodziez
Produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Osoby starsze
Brak danych dotyczacych stosowania produktu u oséb starszych.

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

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na chlorek benzoksoniowy i inne czwartorzedowe sole amoniowe.
Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na lidokainy chlorowodorek lub inne substancje miejscowo znieczulajgce
z grupy amidow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku, gdy bolowi gardta towarzyszy wysoka gorgczka, powazne trudnosci w przetykaniu lub
objawy nie ulegaja poprawie lub utrzymuja si¢ przez dtuzej niz 3 dni nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

Aerozolu nie nalezy rozpyla¢ w poblizu oczu ani wdychac.
W przypadku, gdy Orofar Total Action jest stosowany diuzej niz dwa tygodnie, mozliwe jest
wystgpienie odwracalnego, brgzowego zabarwienia jezyka lub zgbow. Przebarwienia te majg charakter

przejsciowy i ustgpuja po zaprzestaniu stosowania preparatu.

Nie stosowaé u 0sob z tendencjg do zachtystywania, zwlaszcza u os6b W wieku powyzej 60 lat.



Ze wzgledu na ryzyko zachty$nigcia, produktu leczniczego Orofar Total Action nie nalezy stosowac
bezposrednio przed ani w trakcie jedzenia lub picia. Zawarta w produkcie lidokaina moze powodowac
przemijajace dretwienie w jamie ustnej i gardle i utrudnia¢ przetykanie.

Produkt leczniczy Orofar Total Action nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z ranami i
uszkodzeniami btony $luzowe;.

Dzieci i mtodziez
Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych:

Produkt zawiera etanol: zawarto$¢ etanolu jest mniejsza niz 100 mg/dawke (jedno rozpylenie zawiera
140 mikrolitrow + 25%, zawierajacych 13,132 mg +25% etanolu a maksymalna jednorazowa dawka
produktu to 4 rozpylenia).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Benzoksoniowy chlorek:
Ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie ogdélnoustrojowe nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia
interakcji.

Lidokainy chlorowodorek:

Lidokaina teoretycznie moze wchodzi¢ w interakcje z innymi, jednocze$nie stosowanymi lekami,
np. z innymi lekami przeciwarytmicznymi. Ze wzgledu na mate dawki zawarte w produkcie, nie
nalezy spodziewac si¢ wystapienia interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu w czasie cigzy nie zostato ustalone.

Badania przeprowadzone na zwierzetach z zastosowaniem benzoksoniowego chlorku i lidokainy
chlorowodorku osobno lub w potaczeniu nie wykazaty dziatania teratogennego, feto-

i embriotoksycznego.

Ze wzgledu na brak danych z badan klinicznych dotyczacych wplywu substancji czynnych na ptod,
nie nalezy stosowac produktu w okresie Cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Benzoksoniowy chlorek:

Nie wiadomo czy benzoksoniowy chlorek przenika do mleka kobiecego, jednak ze wzgledu na matg
absorbcje 1 bardzo matg biodostgpnos¢ substancji, ilo§¢ dostepna dla dziecka bytaby nie istotna.

Lidokainy chlorowodorek:
Niewielkie ilo$ci lidokainy przenikaja do mleka kobiecego jednak po zastosowaniu dawek
terapeutycznych potencjalne zagrozenie dla dziecka jest mato prawdopodobne.

W czasie karmienie piersig Orofar Total Action nalezy stosowac¢ ostroznie i wowczas, gdy jest to
bezwzglednie konieczne.

Plodnos$é



Nie ma dostepnych danych dotyczgcych wptywu produktu na ptodnos¢. Badania toksycznego wptywu
na reprodukcj¢ przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty wplywu benzoksoniowego chlorku
i lidokainy chlorowodorku stosowanych osobno Iub w potaczeniu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Orofar Total Action nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci ich
wystepowania, wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100, <1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. W obrebie kazdej grupy
dzialania niepozadane zestawiono w kolejnosci malejacego nasilenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ (obejmujaca obrzek twarzy, ust, jezyka i gardia).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: dusznos¢.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: dyskomfort w jamie ustnej.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: wysypka, swiad.

Dzieci:
Nalezy spodziewac si¢, ze czesto$¢, rodzaj oraz nasilenie wystepowania dzialan niepozadanych
u dzieci bedzie taka sama jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax. +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Benzoksoniowy chlorek

Podobnie jak w przypadku innych czwartorzedowych soli amoniowych, potknigcie duzej ilo$ci
chlorku benzoksoniowego moze spowodowa¢ wymioty i nudnosci. Leczenie przedawkowania jest
objawowe, w razie koniecznos$ci nalezy poda¢ $rodki tagodzace. Nalezy unika¢ prowokowania



mailto:ndl@urpl.gov.pl

wymiotow i ptukania zotagdka. Zaleca si¢ natychmiastowe podanie mleka lub biatek jaj zmieszanych
z woda. Nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz zwigksza on wchtanianie chlorku benzoksoniowego.

Lidokainy chlorowodorek

Do zatrucia lidokaing dochodzi glownie podczas niewlasciwego podawania dozylnego. Wywiera ono
grozne dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) oraz uktad sercowo-naczyniowy, takie jak:
niedocisnienie, asystolia, bradykardia, bezdech, drgawki, $piaczka, zatrzymanie akcji serca,
zatrzymanie czynno$ci oddychowej i $§mier¢. Przedawkowanie wywolane doustnym podaniem
roztwordw do stosowania zewnetrznego jest mniej prawdopodobne ze wzgledu na duza ilosé¢
roztworu, ktorg nalezatoby przyja¢ oraz silny efekt pierwszego przejscia lidokainy. Pomimo, ze
biodostepnos¢ lidokainy podawanej doustnie jest mata, potknigcie jej moze spowodowac wystapienie
znacznej toksycznos$ci. Po potknigciu lepkich roztworéw zawierajacych lidokaing, jak rowniez 4 %
roztworu lidokainy do ptukania gardta odnotowano jej wptyw na OUN w postaci drgawek i Smierci

u dzieci 1 dorostych. Leczenie zatrucia lidokaing jest objawowe i obejmuje kontrolg czynnosci uktadu
krazenia i oddechowego oraz drgawek.

Wszyscy pacjenci, ktorzy przypadkowo lub celowo zazyli duze ilosci produktu Orofar Total Action
powinni niezwlocznie udac si¢ do lekarza lub na oddziat toksykologii w celu oceny zagrozenia.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta.
Kod ATC: R02 AA

Benzoksoniowy chlorek
Chlorek benzoksoniowy jest czwartorzedowg solg amoniowa o wiasciwosciach bakteriostatycznych

i bakteriobdjczych w stosunku do bakterii Gram dodatnich i Gram ujemnych. Dziata skutecznie
zwlaszcza wobec bakterii odpowiedzialnych za infekcje jamy ustnej i gardta oraz uczestniczacych

w tworzeniu plytki nazebne;.

Chlorek benzoksoniowy wywiera takze dziatanie grzybobdjcze i stabe przeciwwirusowe wobec
wirus6w posiadajacych otoczke lipidowa, takich jak wirusy grypy, paragrypy oraz herpeswirusy.
Jest on kationowo czynnym s$rodkiem antyseptycznym, posiadajagcym wlasciwosci powierzchniowo
czynne, co zapewnia preparatowi dobrg penetracje.

Lidokaina

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym. Lagodzi bol gardta oraz spowodowany infekcja
bol towarzyszacy przetykaniu.

Orofar Total Action stosuje si¢ w stanach zapalnych gardta oraz jamy ustne;.

Lidokainy chlorowodorek tagodzi bol gardta towarzyszacy zapaleniu gardta i infekcjom w jamie

ustnej. Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajgcym. Lagodzi bol gardta oraz spowodowany
infekcjg bol towarzyszacy przetykaniu.
Orofar Total Action stosuje si¢ w stanach zapalnych gardta oraz jamy ustne;j.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzoksoniowy chlorek




Chlorek benzoksoniowy praktycznie nie wchtania sie. 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 w okoto 95% podanej doustnie
dawki jest wydalane z katem. Nie obserwowano gromadzenia si¢ sktadnikow produktu w tkankach.

Lidokainy chlorowodorek

Chlorowodorek lidokainy wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, przez btong §luzowa oraz
zraniong skorg. Po przyjeciu doustnym jest wchtaniany i ulega efektowi pierwszego przej$cia

w watrobie. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi ok 35%. Metabolity usuwane sg z moczem.
Mniej niz 10% zostaje usunig¢te w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu jednorazowym
oraz wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na rozrdd z zastosowaniem
banzoksoniowego chlorku i lidokainy chlorowodorku osobno lub w potaczeniu nie ujawniaja
szczegoOlnego zagrozenia dla ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol 96% v/v
Glicerol

Olejek mictowy
Mentol

Kwas solny 0,1 N
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy
6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka PE o pojemnosci 30 ml zabezpieczona zatyczka ochronng, z koncoéwka dozownika, w
tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania



Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9333

9 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2002 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7.05.2012 r

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



