Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Orofar MAX, 2 mg + 1 mg, pastylki twarde
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Orofar MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orofar MAX
Jak stosowac lek Orofar MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Orofar MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Orofar MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Orofar MAX zawiera dwie substancje czynne:

. chlorek cetylopirydyniowy — substancj¢ o wtasciwosciach antyseptycznych (odkazajacych)
dzialajaca bakteriobodjczo, przeciwgrzybiczo i przeciwwirusowo.

o chlorowodorek lidokainy — substancj¢ o wlasciwosciach znieczulajacych, tagodzacych bél.

Lek Orofar MAX stosowany jest w miejscowym leczeniu bolu gardta i stanu zapalnego jamy ustne;.
Lek ma wiasciwosci antyseptyczne, tagodzi bol i podraznienia zwigzane z powyzszymi
dolegliwosciami.

Dziatanie tagodzace bol gardia rozpoczyna si¢ w ciagu dwoch minut od zazycia leku Orofar Max.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orofar MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Orofar MAX

- jesli pacjent ma uczulenie na cetylopirydyniowy chlorek, lidokainy chlorowodorek, inne leki
miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub na ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Orofar MAX nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty w przypadku gdy:
- bol gardta utrzymuje sie przez kilka dni i pacjent ma goraczke
- bol gardta utrzymuje sie po 5 dniach stosowania leku lub jesli towarzyszy mu wysoka
goraczka, zawroty gtowy lub wymioty.



Leki miejscowo znieczulajace mogg powodowac przemijajace zaburzenia polykania i zwigkszac
ryzyko zachty$niecia.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czestosci dawkowania.

Nie stosowac z innymi $rodkami antyseptycznymi.

Orofar MAX przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania przez maksymalnie 5 kolejnych dni.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jezeli u pacjentow
wystepuja uszkodzenia w jamie ustnej i gardle, takie jak skaleczenia, rany lub aktywnie krwawigce
rany.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dzieci
Leku Orofar MAX nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Orofar MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Orofar Max nie powinien by¢ przyjmowany w trakcie lub tuz przed jedzeniem lub piciem. Lek moze
powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachtys$nigcia. Nalezy unikac
jedzenia lub picia az do ustgpienia uczucia dre¢twienia.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu, poniewaz zwigksza on wchtanianie chlorku
cetylopirydyniowego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania.

Niektore substancje zawarte w pastach do zebo6w moga zmniejsza¢ dziatanie chlorku
cetylopirydyniowego. Dlatego tez nie nalezy stosowac tego leku bezposrednio przed lub po umyciu
zgbow.

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

W czasie cigzy lek Orofar MAX nalezy stosowa¢ jedynie na zlecenie lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Orofar MAX w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Orofar MAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Orofar Max zawiera sorbitol

Lek zawiera 1,107 g sorbitolu w kazdej pastylce twarde;.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancjg
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dzialanie przeczyszczajace.

Lek Orofar Max zawiera olejek migtowy
Lek zawiera substancjg¢ zapachowa (olejek migtowy) z limonenem, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.



3. Jak stosowaé lek Orofar MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci dotyczacych stosowania leku Orofar MAX
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
1 pastylka co 3 do 4 godzin w zalezno$ci od nasilenia bolu, nie stosowa¢ wigcej niz 3 pastylki na
dobe.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Ostre stany zapalne jamy ustnej i gardta: 1 pastylka co 1 lub 2 godziny w zaleznosci od nasilenia bolu.
Lagodniejsze stany zapalne jamy ustnej i gardta: 1 pastylka co 2 do 3 godzin w zaleznosci od nasilenia
bolu.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 6 pastylek na dobe.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czgstosci dawkowania.

Orofar MAX jest wskazany do krotkotrwatego stosowania.
Jesli objawy utrzymuja si¢ przez dtuzej niz 5 dni lub jesli towarzyszy im wysoka goraczka, zawroty
glowy lub wymioty, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie nalezy stosowac leku Orofar MAX u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob stosowania
Pastylke nalezy powoli ssa¢ w jamie ustnej. Nie nalezy jej zu¢ ani potykac.
Orofar Max nie powinien by¢ przyjmowany w trakcie lub tuz przed jedzeniem lub piciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orofar MAX

W przypadku zastosowania wigkszej od zalecanej liczby pastylek leku Orofar MAX nalezy
niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na niskie stgzenie chlorowodorku lidokainy w produkcie Orofar Max zatrucie po podaniu
doustnym moze nastapi¢ tylko w przypadku przyjecia duzych ilosci tego produktu.

Przypadkowe przyjecie duzej ilosci leku Orofar MAX moze powodowaé nudno$ci i wymioty,
duszno$¢, zasinienie, asfiksje (niedobor tlenu) wynikajaca z paralizu migéni oddechowych, depresje
osrodkowego uktadu nerwowego, niedocisnienie i $pigczke.

W razie przypadkowego lub celowego spozycia duzych ilosci leku Orofar Max nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala w celu uzyskania pomocy
medyczne;j.

Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace. Dalsze postgpowanie powinno by¢ zgodne ze
wskazowkami klinicznymi lub zgodne z zalecaniami o$rodka leczenia zatrué.

Pomini¢cie zastosowania leku Orofar MAX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
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 przestaé przyjmowac ten lek i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia:



- reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna lub pokrzywka (swedzgca wybrzuszona wysypka),
obrzek jezyka, ust, jamy ustne;.
Podczas stosowania tego leku mogg wystgpi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e nudnosci
e podraznienie jamy ustnej
e podraznienie gardta
o reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna lub pokrzywka (swedzaca wybrzuszona wysypka),
obrzek jezyka, ust, jamy ustnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Orofar MAX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Orofar MAX po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Orofar MAX

- Substancjami czynnymi leku sg cetylopirydyniowy chlorek i lidokainy chlorowodorek
jednowodny. Jedna pastylka Orofar MAX zawiera 2 mg cetylopirydyniowego chlorku i 1 mg
lidokainy chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki leku to: olejek mietowy z lisci miety pieprzowej, olejek migtowy Schimmela
(zawiera m. in. limonen), lewomentol, acesulfam potasowy, skrobia kukurydziana, kwas
cytrynowy jednowodny, makrogol 6000, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian,
sorbitol.

Jak wyglada Orofar MAX i co zawiera opakowanie

Lek Orofar MAX jest dostepny w postaci pastylek (biate, prostokatne pastylki) w blistrze

z trojwarstwowej folii ztozonej z Polichlorku winylu (PVC)/Polietylenu (PE)/Polichlorku winylidenu.
Blister umieszczony jest w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania: 10, 20 lub 30 pastylek twardych.

Podmiot odpowiedzialny
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