Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Orofar Total Action, 1 mg + 1 mg, tabletki do ssania

Benzoxonii chloridum + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w 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 zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

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

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

Orofar Total Action wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe oraz
przeciwbolowe. Zawiera substancj¢ o dziataniu antyseptycznym - benzoksoniowy chlorek oraz
sktadnik znieczulajacy (miejscowo dziatajgca substancje przeciwbolowa). Orofar Total Action
zwalcza bakterie, wirusy i grzyby wywotujace zakazenia gardta i jamy ustnej. Orofar Total Action
tagodzi bol gardta.

Orofar Total Action stosuje sie:
e w zakazeniach gardla;
e w zakazeniach jamy ustnej (stany zapalne dzigsel, zakazenia i owrzodzenia blony $Sluzowej
jamy ustnej - afty).

Lek fagodzi bol 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 stosowa¢ leku Orofar Total Action



Leku Orofar Total Action nie nalezy stosowacé, jesli pacjent jest uczulony na:
e Benzoksoniowy chlorek lub inne czwartorzedowe sole amoniowe,
o Ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienione w punkcie 6),
e Lidokainy chlorowodorek lub inne miejscowo znieczulajace leki amidowe.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Orofar Total Action

gdy:

e Dbolowi gardla towarzyszy wysoka gorgczka lub wystepuja powazne trudnosci z
przetykaniem;
e objawy nie ulegaja poprawie lub utrzymuja si¢ przez dtuzej niz 3 dni.

Nie stosowac¢ u 0s6b z tendencja do zachtystywania, zwlaszcza u 0sob w wieku powyzej 60 lat.
Podczas stosowania leku Orofar Total Action nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku
wystepowania ran lub zmian w jamie ustnej i blonie Sluzowej gardta.

Dzieci i mlodziez
Leku Orofar Total Action nie nalezy stosowaé u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Orofar Total Action a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych 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 znieczulajagce dziatanie lidokainy moze spowodowaé wystapienie przejsciowego uczucia
dretwienia

w jamie ustnej i gardle i powodowaé trudnosci w przetykaniu. Nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i
picia do czasu kiedy uczucie zdrgtwienia nie ustgpi.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Orofar Total Action nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Orofar Total Action
Lek Orofar Total Action zawiera sorbitol (E420). Jezeli stwierdzono wcze$niej nietolerancje
niektorych cukréw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Orofar Total Action

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Jedna tabletke nalezy ssa¢ powoli co dwie — trzy godziny. W przypadku nasilonego zakazenia dawke
mozna zwigkszy¢ do jednej tabletki co jedna lub dwie godziny.

Nie nalezy stosowac wigcej niz dziesig¢ tabletek w ciagu doby.



W przypadku leczenia aft, nalezy pozwoli¢ tabletce rozpuszczac si¢ powoli w poblizu miejsca
zmienionego chorobowo.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku powyzej 6 lat nie powinny przyjmowac wigcej niz sze$¢ tabletek w ciggu doby.

Nie nalezy stosowa¢ leku Orofar Total Action u dzieci w wieku ponizej 6 lat, gdyz leki miejscowo
znieczulajace mogg powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwigksza¢ ryzyko zachtys$niecia.
Nie nalezy stosowa¢ leku Orofar Total Action bezposrednio przed ani w trakcie jedzenia.

Nie nalezy zu¢ ani potykac tabletek.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Orofar
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana liczby tabletek Orofar nalezy niezwtocznie
porozumie¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Orofar nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Orofar Total Action
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy ZAPRZESTAC stosowania leku Orofar Total Action i niezwlocznie zwrdcié si¢ po pomoc
lekarska

w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktére moga
by¢ objawem reakcji alergiczne;:

e Trudnoséci w oddychaniu lub przetykaniu
e Opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta
e Silny $wiad skory z czerwong wysypka i pecherzami
Te objawy niepozadane sg bardzo rzadkie (mogg wystapic¢ u 1 na 10 000 osob).

Niektore objawy niepozadane wystepuja czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 oséb)
e Podraznienie lub mrowienie w jamie ustnej lub gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zaprzestaC stosowania leku i powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

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

Nie stosowaé tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od wilgoci.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Orofar Total Action

- Substancjami czynnymi leku sg chlorek benzoksoniowy i chlorowodorek lidokainy. Jedna tabletka
leku Orofar Total Action zawiera 1 mg chlorku benzoksoniowego + 1 mg chlorowodorku lidokainy.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol, celuloza mikrokrystaliczna, makrogol 6000, skrobia kukurydziana,
sacharyna sodowa, sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, aromat pomaranczowy, magnezu
stearynian.

Jak wyglada Orofar Total Action i co zawiera opakowanie
Orofar Total Action jest dostgpny w postaci tabletek do ssania o smaku pomaranczowym.

Opakowania leku to: 24 tabletki (3 blistry po 8 sztuk), 16 tabletek (2 blistry po 8 sztuk) lub 8 tabletek
(1 blister po 8 sztuk).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. 22 576 90 00

Wytwérca

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstralle 4

80339 Monachium

Niemcy

Kemwell AB
Rapsgatan 7
SE-751 82 Uppsala
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



