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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Orofar 1 mg + 1Img pastilky
benzoxonii chloridum
lidocaini hydrochloridum monohydricum

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

protoZe obsahuje pro vas dilezité 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 pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, 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 zaénete 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 desinfek¢nimi ucinky), benzoxonium chlorid, a anestetikum (latku, ktera
znecitlivuje misto bolesti), lidokain hydrochlorid. Orofar plsobi proti bakteriim, virim a houbam, které
zpusobuji infekce ustni dutiny a hrdla. Orofar poskytuje tilevu od bolesti v krku a ustni dutinég.

Orofar se pouziva k tuleveé 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),
aftli a zdnétu dasni.

Orofar miiZze byt uzivan jako pomocna lécba pfi anginé.

Orofar pastilky jsou ur¢ené pro dospe€lé a pro déti a dospivajici od 5 do 18 let.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OROFAR UZIVAT

Neuzivejte Orofar:
- jestlize jste alergicky(4) na benzoxonium-chlorid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),
- jestlize jste alergicky(a) na lidokain-hydrochlorid nebo na jina lokalni anestetika obsahujici
amidovou skupinu.
Orofar pastilky se nesmi podavat détem do 5 let véku.

Upozornéni a opatieni:
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Pted uzitim pfipravku Orofar se porad'te se svym 1ékatem nebo lékarnikem, jestlize:
- jsou bolesti v krku doprovdzeny vysokymi horeckami nebo pokud mate velké potize pii polykani
Pokud se ptiznaky nezlepsi nebo pietrvavaji déle nez 5 dni, porad'te se o dalsi 16cbé se svym lékarem.

Déti: Orofar pastilky se nesmi podavat détem do 5 let veku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Orofar:
Informujte svého Iékate 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 bezprostiedné pied nebo béhem piti a jidla, protoze tc€inek lokalniho anestetika lidokainu
miize zplsobit 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¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

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

Diilezité informace tykajici se pomocnych latek obsazenych v Orofaru

Orofar, pastilky obsahuji:

Sorbitol (E 420):

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1g sorbitolu v jedné pastilce. Sorbitol je zdrojem fruktozy.

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou
vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém pacienti nejsou schopni rozlozit
fruktozu, informujte svého 1ékare, nez pouzijete (nebo je VaSemu ditéti podan) tento 1éCivy pripravek. Sorbitol
muze zpusobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy Gc¢inek.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce to znamena, ze je v podstaté
,,bez sodiku®.

3. JAK SE OROFAR UZiVA

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nezvykejte ani nepolykejte pastilky.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Vzdy uzivejte nejnizsi u¢innou davku po co nejkrat$i dobu nutnou ke zlepSeni priznak.

Davkovani

Déti ve véku 5-11 let:
Kazdé 2-3 hodiny 1 pastilka. Neuzivejte vice nez 6 pastilek za 24 hodin.

Dospéli a dospivajici od 12 let:
Kazdé 2-3 hodiny 1 pastilka. Pokud je to potfeba, v piipadé vaznych bolesti v krku, je mozné uzivat 1 pastilku kazdé
1-2 hodiny. Neuzivejte vice nez 10 pastilek za 24 hodin. Afty: pastilku nechte pomalu rozpustit tak, aby byla v
kontaktu s afty.
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Orofar pastilky se nesmi podavat détem do 5 let véku.
Zpusob podani:

Pastilka se necha pomalu rozpustit v ustech. Pastilka se ma pravidelné pfesouvat z jedné strany ust na druhou, dokud
se uplné nerozpusti.

Neuzivejte vice nez jednu pastilku najednou.

Nepijte, pokud mate pastilku v ustech.

JestlizZe jste uzil(a) vice piipravku Orofar, nezZ jste mél(a)
V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti velkého mnozstvi piipravku okamzité
kontaktujte vaSeho lékate nebo Iékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestarte uzivat Orofar a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytnou
nasledujici pfiznaky mozné alergické reakce:

= potize s dychdnim nebo polykdnim

= otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku

= zdvazné svédéni klize s Cervenajici vyrazkou nebo vyvySenymi koznimi utvary

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

Nékteré nezadouci ucinky jsou €asté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacienti)

= podrazdéni nebo pocit brnéni v ustni dutiné nebo hrdle.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdé€lte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK OROFAR UCHOVAVAT

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

Orofar pastilky
Uchovavejte pti teploté do 30° C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s pripravky, které uz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Orofar obsahuje:

Lécivymi latkami jsou benzoxonii chloridum a lidocaini hydrochloridum monohydricum.
Jedna pastilka obsahuje benzoxonii chloridum 1 mg a lidocaini hydrochloridum monohydricum 1 mg.

DalSimi pomocnymi latkami jsou:

Orofar pastilky obsahuji:

Sorbitol (E 420), mikrokrystalicka celulosa, makrogol 6000, kukuti¢ny $krob, dihydrat
sodné soli sacharinu, chlorid sodny, pomerancové aroma, magnesium-stearat, monohydrat
kyseliny citronové.

Jak Orofar vypada a co obsahuje toto baleni:

Orofar, pastilky
Pastilky jsou k dostani v Al blistru.

Pastilky jsou bilé az nazloutlé, kulaté bikonvexni pastilky, na jedné stran¢ s logem firmy Zyma a na druhé strané
s oznacenim OR.

Velikost baleni: 8, 16, 24 pastilek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko
Vyrobce: 5
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, SE- 751 82 Uppsala, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 5. 2022

4/5



