SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
OROFAR

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Sprej
Benzoxonii chloridum 2 mg/ml, lidocaini hydrochloridum monohydricum 1,5 mg/ml.

3. LEKOVA FORMA
Oralni sprej — bezbarvy ¢iry roztok matové vine

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Orofar se pouziva pfi lécbé zanéth (infekcei) ustni dutiny a hrdla, tj. pfi bolestech v krku spojenych
s nachlazenim, faryngitidou nebo laryngitidou; pti 1écbé stomatitidy, afti a zanétu dasni. Je
vhodny jako pomocna Ié¢ba pii anging.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Sprej

Pacient aplikuje Orofar sprej do ustni dutiny nebo do jeji zadni casti 3-6krat denné. Sprej je
nutné drzet ve svislé poloze a pii kazdé aplikaci vstriknout 4krat. Pted prvnim pouzitim spreje
nutno stiiknout n¢kolikrat do vzduchu, aby se naplnila pumpicka.

4.3. Kontraindikace
Hypersensitivita na slou¢eniny obsahujici kvartérni amonium, na lidokain nebo jakoukoli slozku
pripravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Orofar se nedoporucuje podavat détem mladsim 4 let. Pokud je Orofar roztok uzivan vice nez 2
tydny, miize se vyskytnout hnédé zabarveni jazyka ¢i zubti.

Orofar sprej je urCen pouze k aplikaci na sliznici dutiny ustni (do ust a krku). Pokud dojde k
poskozeni aplikatoru, nelze jej pouzivat.

4.5 Interakce s jinymi léc¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pokusy na zvitatech s benzoxonium chloridem a lidokainem neprokézaly zadné potencionalni
teratogenni nebo jiné negativni u¢inky na embryo ¢i fetus.

Béhem tehotenstvi a kojeni by mél byt Orofar uzivan s opatrnosti, jen je-li to nezbytné nutné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Orofar nema vliv na sniZeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Obcas se mize vyskytnout lehké mistni pfechodné podrazdéni. Ve vzacnych ptipadech se miize
objevit kozni vyrazka nebo otok oblic¢eje a hrdla.
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4.9 Predavkovani

Podobn¢ jako u vsSech kvartérnich amonnych slou¢enin mize nahodné poziti véts§iho mnozstvi
benzoxonium chloridu vyvolat nevolnost a zvraceni. Doporucujeme okamzité¢ podat mléko nebo
vajecny bilek rozpustény ve vod€. Vyhnéte se alkoholu, nebot’ ten usnadiiuje resorpci.
Koncentrace lidokainu v Orofaru jsou pfili§ malé na to, aby mély negativni vliv v ptipadé
predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:

Otorinolaryngologikum (antiseptickum a anestetikum pro lokalni oralni 1é¢bu)
Farmakodynamické ucinky

Benzoxonium chlorid ma silné bakteriostatické a baktericidni U¢inky, ptisobi proti Gram-
pozitivnim a v men$i mife i Gram-negativnim baktériim. Je zejména ucinny proti bakteriim
zpusobujicim bukofaryngealni infekce a proti tvorbé zubniho plaku. Benzoxonium chlorid ma
také fungicidni a mirné antivirové uc¢inky. Pusobi proti membranovym virtim, jako napf. viru
chiipky, parachtipky, a proti viriim herpes hominis. Tato antiseptickd kationtova latka ma vysoky
stupen povrchové aktivity a silny penetracni ucinek.

Lidokain je lokalni anestetikum. Zmirfiuje bolesti v krku a bolesti pfi polykani zptisobené
zanétem.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Benzoxonium chlorid neni prakticky resorbovan. U clovéka je vylucovani moci nizké (asi 1%
podévané davky v prubéhu 24 hodin). Koncentrace v plazmé jsou stézi detekovatelné. U zvitat je
asi 95% oraln€ poddvané davky eliminovano vykaly. Nebyla pozorovana kumulace ve tkanich
Lidokain je absorbovan po oralnim podani nebo sliznici tst. K prvni metabolizaci dochazi v
jatrech. Jeho biologicka dostupnost je 35% po oralni aplikaci. Metabolismus v jatrech je rychly a
metabolity jsou vylucovany moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku

Test mutagenity provedeny s benzoxonium chloridem a lidokainem nevykazal zadny mutagenni
potencidl.

V testech na zvifatech nebyl vykazan zadny teratogenni potencial ani jiné negativni G¢inky na
embryo nebo fétus, které by ovlivnily bezpecnostni profil pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sprej

Ethanol 94% m/m,, glycerol, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l, silice maty peprné,

menthol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
Sprej 5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Sprej
Uchovavejte pii teploté do 25°.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sprej: bila HDPE nadobka s kovovym uzavérem, mechanickym davkovacem a PE ochrannym
krytem, PP ustni aplikator, krabicka

30 ml

6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachdzeni s nim
Sprej
- Odstrante ochranné vicko
- Pevnym pfitlacenim pfipevnéte ustni aplikator na horni ¢ast nadobky s pumpickou.
- Pfed prvnim pouzitim stfiknéte ne¢kolikrat do vzduchu (dokud se sprej neobjevi ve
vzduchu), aby se naplnila pumpicka.
- Ustni aplikétor je tieba po pouziti desinfikovat pomoci ¢istého kapesniku zvlhéeného
malym mnoZzstvim piipravku a poté osusit. Zejména je nutné aplikator desinfikovat a
osusit, pokud by mél byt pouzit jinou osobou.
- Po pouziti spreje Orofar je tfeba aplikator sejmout a ulozit jej v krabicce az do
dalsiho pouziti.

7. DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
NOVARTIS s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
Sprej: 69/1270/97-C

9. DATUM REGISTRACE
17.12.1997/15.6. 2005

10. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU
15.6. 2005
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