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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Orofar 2 mg/ ml + 1,5 mg/ml orélni sprej, roztok
benzoxonii chloridum
lidocaini hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékérnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Orofar a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Orofar uZivat
3. Jak se Orofar uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Orofar uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE OROFAR A K CEMU SE POUZIVA

Orofar obsahuje antiseptikum (latku s desinfekénimi uc¢inky), benzoxonium chlorid, a anestetikum (latku,
ktera znecitlivuje misto bolesti), lidokain hydrochlorid. Orofar pusobi proti bakteriim, virim a houbam,
které zptisobuji infekce ustni dutiny a hrdla. Orofar poskytuje tilevu od bolesti v krku a ustni duting.

Orofar se pouziva k tleveé od ptiznakl souvisejicich s infekei ustni dutiny a hrdla: bolesti
v krku spojené s nachlazenim, zanétem hltanu nebo hrtanu, pfi 1écbé stomatitidy (zanétu sliznice dutiny
ustni), aftt a zanétu dasni.

Orofar miiZze byt uzivan jako pomocna lécba pii anging.
Orofar oralni sprej, roztok je ur¢en pro dospé€lé a pro déti a dospivajici od 4 do 18 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OROFAR UZIVAT

Neuzivejte Orofar, jestliZe jste alergicky(a) na:
- benzoxonium-chlorid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- lidokain-hydrochlorid nebo na jina lokalni anestetika obsahujici amidovou skupinu.

Upozornéni a opatieni:
Pred uZitim ptipravku Orofar se porad'te se se svym lékarem nebo I€karnikem, jestlize:
- jsou bolesti v krku doprovazeny vysokymi horeCkami nebo pokud mate velké potize pii
polykani
Pokud se priznaky nezlepsi nebo pietrvavaji déle nez 5 dni, porad’te se o dalsi 1€cbé se svym lékarem.
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Orofar oralni sprej, roztok: davejte pozor, abyste si sprej nevstiikli do o¢i a nevdechovali ho (béhem
aplikace spreje zadrzte dech). Pacienti s poranénim nebo [ézemi v Ustni dutin€ a na sliznici hltanu maji
Orofar pouzivat s opatrnosti.

Déti
Orofar oralni sprej, roztok neni uréen k 1é¢be déti mladSich 4 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Orofar:
Informujte svého lékate nebo 1€ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Orofar s jidlem, pitim a alkoholem

Orofar nema byt uzivan bezprostfedn¢ pied nebo béhem piti a jidla, protoze ucinek lokalniho anestetika
lidokainu maze zptsobit doCasné znecitlivéni ustni dutiny a hrdla a tim ovlivnit polykani. Nejezte a nepijte
tak dlouho, jak bude trvat znecitlivéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Orofar nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace tykajici se pomocnych latek obsaZenych v Orofaru

Orofar oralni sprej, roztok obsahuje:

Ethanol

Tento 1écivy pripravek obsahuje 13,13 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vstiku. Mnozstvi alkoholu v jednom
vstiiku tohoto 1é¢ivého pripravku odpovidd méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nema zadné znatelné ucinky.

3. JAK SE OROFAR UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Vzdy uzivejte nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni priznak.

Davkovani

Déti ve véku 4-11 let:
Vstiiknéte Orofar sprej 2krat nebo 3krat na postizenou oblast do tstni dutiny nebo do jeji zadni ¢asti.
Zopakujte podle potieby 3-6krat denné. Interval mezi jednotlivymi davkami ma byt nejméné 2-3 hodiny.

Pouzivejte pouze pod dohledem dospé€lé osoby. Nepouzivejte u déti, které nejsou schopny zadrzet dech pti
vstiikovani spreje.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Vstiiknéte sprej 4krat na postizenou oblast do Ustni dutiny nebo do jeji zadni ¢asti. Zopakujte podle

potfeby 3-6krat denné, s dodrZenim intervalu nejméné 2-3 hodiny mezi jednotlivymi davkami.
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Orofar oralni sprej, roztok neni urcen k 1é¢bé déti mladsich 4 let.

Zpiusob podani:
= QOdstrante ochranny kryt.
»  Pevnym pfitlacenim ptfipevnéte ustni aplikator na horni ¢ast nadobky s pumpickou.
= Pfed prvnim pouzitim aktivujte pumpicku tak, ze nekolikrat stisknéte aplikator (drzte dal od obliceje),
dokud se sprej neuvolni do vzduchu.
= Drzte lahvicku ve svislé poloze a vstiiknéte sprej do Ustni dutiny nebo do jeji zadni Casti.
= Zadrzte dech, zatimco sprej vsttikujete.
= Aplikator po pouZiti ocistéte a ususte a ulozte ho do krabicky k dal§imu pouziti.
= Aplikator ma byt pouzivan pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.
=V ptipad€ poskozeni aplikatoru ptipravek nepouzivejte.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Orofar, nez jste mél(a)
V ptipadé preddvkovani nebo nahodného poziti velkého mnozstvi pfipravku okamzité
kontaktujte Vaseho Iékate nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Orofar a okamzité vyhledejte 1€karskou pomoc, pokud se u Vés nebo Vaseho ditéte vyskytnou
nasledujici priznaky mozné alergické reakce:

* potize s dychanim nebo polykanim

= otok obliceje, rtli, jazyka nebo krku

= zavazné svédéni klize s Cervenajici vyrazkou nebo vyvysenymi koznimi Gtvary

Tyto nezéddouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 pacienttt).

Nékteré neZzadouci ucinky jsou ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacientd)

»  podrazdéni nebo pocit brnéni v ustni dutiné nebo hrdle.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G€¢ink mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK OROFAR UCHOVAVAT
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

= Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
= Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Orofar oralni sprej, roztok
Uchovavejte pri teploté do 30° C

Orofar oralni sprej, roztok:

= Zlikvidujte prazdnou lahvicku a aplikator opatrn¢ do recyklacniho kose.

» Nepouzité ¢i proslé 1éky spolu s aplikatorem vrat'te do 1ékarny pro bezpecnou likvidaci.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které uz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Orofar obsahuje:

Lécivymi latkami jsou benzoxonii chloridum a lidocaini hydrochloridum monohydricum.
Jeden ml roztoku obsahuje benzoxonii chloridum 2 mg a lidocaini hydrochloridum monohydricum 1,5 mg.

DalSimi pomocnymi latkami jsou:

Orofar ordlni sprej, roztok obsahuje:
Ethanol 96% V/V, glycerol, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l, silice maty peprné,
menthol, ¢isténa voda.

Jak Orofar vypada a co obsahuje toto baleni:

Orofar ordlni sprej, roztok:
Dodava se jako oralni sprej, roztok v nadobce s kovovym uzavérem, mechanickym davkova¢em a ochrannym
krytem. Ustni aplikator je k dispozici v krabicce.

Roztok je bezbarvy a ¢iry.
Velikost baleni: 30ml

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:
Doppel Farmaceutici srl, via Martiri delle Foibe, 1 Cortemaggiore 29016 (PC), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 12. 2021

4/5



