Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

. Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie¢
z lekarzem

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orofar Total Action i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orofar Total Action
Jak stosowa¢ lek Orofar Total Action

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Orofar Total Action

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Orofar Total Action i w jakim celu si¢ go stosuje

Orofar Total Action zawiera substancj¢ o dziataniu antyseptycznym - benzoksoniowy chlorek oraz
sktadnik znieczulajacy (miejscowo dziatajacg substancje przeciwbolowa). Orofar Total Action zwalcza
bakterie, wirusy i grzyby wywolujace zakazenia gardta i jamy ustnej. Orofar Total Action tagodzi bol
gardta.

Orofar Total Action stosuje sig:

. w zakazeniach gardta

. w zakazeniach jamy ustnej (stany zapalne dzigsel, zakazenia i owrzodzenia blony sluzowej jamy
ustnej - afty).

Lek tagodzi bl gardta towarzyszacy przezigbieniom, zapaleniu gardta, zapaleniu krtani.
Pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu zapalenia migdatkéw (angina).

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orofar Total Action

Kiedy nie stosowaé leku Orofar Total Action
Leku Orofar Total Action nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na:

. Benzoksoniowy chlorek lub inne czwartorzedowe sole amoniowe,
. Ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
° Lidokainy chlorowodorek lub inne miejscowo znieczulajace leki amidowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Orofar Total Action gdy:
. Bolowi gardta towarzyszy wysoka goraczka lub wystepuja powazne trudnosci z przetykaniem,
. Objawy nie ulegaja poprawie lub utrzymuja si¢ przez dtuzej niz 3 dni.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Leku nie nalezy rozpyla¢ w poblizu oczu ani wdychac (nalezy wstrzyma¢ oddech przy rozpylaniu).
Nie stosowac u 0sob z tendencja do zachlystywania, zwlaszcza u 0s6b w wieku powyzej 60 lat.

Podczas stosowania leku Orofar Total Action nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku wystgpowania
ran lub zmian w jamie ustnej i blonie §luzowej gardta.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czestosci dawkowania.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Nie nalezy stosowa¢ leku Orofar Total Action podczas ani tuz przed jedzeniem i piciem. Lek moze
powodowac przemijajace zdretwienie w jamie ustnej i gardle i utrudnia¢ przelykanie. Nalezy unika¢
jedzenia i picia az do ustapienia zdrgtwienia.

Nie stosowa¢ z innymi srodkami antyseptycznymi.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z ulotka lub z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zasiegnaé porady lekarza lub farmaceuty.

Leku Orofar Total Action nie nalezy stosowac z anionowymi srodkami, na przyktad pastami do zebow.
Srodki anionowe mogg zmniejsza¢ dziatanie chlorku benzoksoniowego. Dlatego tez nie nalezy stosowac
tego leku bezposrednio przed lub po umyciu zgbow.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dzieci
Leku Orofar Total Action nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Orofar Total Action a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Orofar Total Action z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy stosowa¢ leku Orofar Total Action bezposrednio przed lub w trakcie jedzenia lub picia:
miejscowo znieczulajgce dziatanie lidokainy moze spowodowaé wystgpienie przejsciowego uczucia
dretwienia w jamie ustnej i gardle i powodowac trudnosci w przetykaniu. Nalezy powstrzymac si¢ od
jedzenia i picia do czasu, kiedy uczucie odretwienia ustapi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Orofar Total Action nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Orofar Total Action zawiera etanol.

Ten lek zawiera do 17,5 mg alkoholu (etanol 96%) w jednym rozpyleniu.

Tlo$¢ alkoholu w jednym rozpyleniu tego leku jest rOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.



Orofar Total Action zawiera olejek mietowy
Lek zawiera substancje zapachowg (olejek migtowy) z limonenem, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowacé lek Orofar Total Action

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza i farmaceuty

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Zalecana dawka to 2-3 rozpylenia aerozolu w jamie ustnej lub na tylng $ciang gardta w miejscu bolu. W
razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ 3 do 6 razy na dobg z zachowaniem 2-3 godzinnych odstepow
czasowych migdzy kolejnymi aplikacjami.

U dzieci lek nalezy stosowac pod kontrola osoby dorostej. Nie nalezy stosowac u dzieci, ktore w czasie
podawania leku nie potrafig wstrzyma¢ oddechu.

Dorosli

Zalecana dawka to 2-4 rozpylenia aerozolu w jamie ustnej lub na tylng $ciang gardta w miejscu bolu.
Trzymajac pojemnik pionowo rozpyli¢ dwa do czterech razy przy kazdym uzyciu. W razie potrzeby
dawke mozna powtdrzy¢ 3 do 6 razy na dobe z zachowaniem 2-3 godzinnych odstepow czasowych
miedzy kolejnymi aplikacjami.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czesto$ci dawkowania.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposob podawania:

. zdja¢ z pojemnika zatyczke ochronna,
. lekko dociskajac natozy¢ na pojemnik koncéwke dozownika,
. przed pierwszym uzyciem kilka razy nacisna¢ pompke w celu uzyskania prawidtlowego rozpylenia,

trzymajac pojemnik z dala od twarzy nalezy naciska¢ pompke do momentu rozpylenia jednej
dawki leku w powietrze,

. trzymajac pojemnik pionowo rozpyli¢ roztwor w jamie ustnej lub na tylng $ciang gardta. Nalezy
wstrzymac¢ oddech w trakcie rozpylania,

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

. po zastosowaniu preparatu zdja¢ koncowke dozownika i przechowywac ja razem z preparatem
W opakowaniu zewngtrznym,

. aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ zakazenia, koncowka dozownika powinna by¢ stosowana tylko
przez jedng osobe,

o nie nalezy stosowac¢ leku, gdy koncowka dozownika jest uszkodzona.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Orofar Total Action

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Orofar Total Action nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku
Orofar Total Action nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Orofar Total Action
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzestac stosowania leku Orofar Total Action i niezwtocznie zwrocic si¢ po pomoc lekarska

w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢
objawem reakcji alergicznej:

. Trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

. Opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta

. Silny $wiad skory z czerwong wysypka i pecherzami

Te dziatania niepozadane sa bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob).

Niektore objawy niepozadane wystepujg czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)
. Podraznienie lub mrowienie w jamie ustnej lub gardle.

Wszyscy pacjenci, ktorzy przypadkowo lub celowo zazyli duze ilosci leku Orofar Total Action powinni
niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza lub szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Orofar Total Action
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Orofar Total Action

. Substancjami czynnymi leku sa chlorek benzoksoniowy i lidokainy chlorowodorek. Jeden ml
roztworu zawiera 2 mg benzoksoniowego chlorku i 1,5 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna dawka zawiera 0,2798 mg benzoksoniowego chlorku i 0,2098 mg lidokainy chlorowodorku.

o Pozostate sktadniki leku to: etanol 96% v/v, glicerol, olejek migtowy, mentol, kwas solny 0,1 N,
woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada Orofar Total Action i co zawiera opakowanie
Orofar Total Action jest dostepny w postaci acrozolu do stosowania w jamie ustne;j.

Dostepne opakowania: Butelka o pojemnos$ci 30 ml

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Martiri Delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



