Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie 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 Orofar MAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Orofar MAX

Zawartos¢ 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 — substancje o wlasciwosciach antyseptycznych (odkazajacych)
dziatajacg bakteriobodjczo, przeciwgrzybiczo i przeciwwirusowo.

. chlorowodorek lidokainy — substancj¢ o wlasciwos$ciach znieczulajgcych, fagodzacych bol.

Lek Orofar MAX stosowany jest w miejscowym leczeniu bolu gardta i stanu zapalnego jamy ustne;.
Lek ma wtasciwosci antyseptyczne, tagodzi bol 1 podraznienia zwigzane z powyzszymi
dolegliwo$ciami.

Dzialanie tagodzace bol gardta rozpoczyna si¢ w ciggu 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 znieczulajgce z grupy amidow lub na ktérykowiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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



Leki miejscowo znieczulajace moga powodowac przemijajace zaburzenia potykania i zwickszac
ryzyko zachtys$niecia.

Orofar MAX przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania przez maksymalnie 5 kolejnych dni.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$é, jezeli u pacjentow wystepuja uszkodzenia lub rany w jamie ustne;.

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

Orofar MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Orofar MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy stosowa¢ leku Orofar MAX podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem.
Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania akoholu, poniewaz zwigksza on wchtanianie chlorku
cetylopirydyniowego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

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

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

Orofar MAX zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowac lek Orofar MAX

Orofar MAX nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami 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 zaleznos$ci od nasilenia bolu, nie stosowa¢ wigcej niz 3 pastylki na
dobeg.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

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

Nie nalezy stosowac wigcej niz 6 pastylek na dobe.

Orofar MAX jest wskazany do krotkotrwatego stosowania.



Jesli objawy utrzymujg si¢ przez dtuzej niz 5 dni lub jesli towarzyszy im wysoka goraczka, zawroty
gltowy 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.
Nie nalezy stosowac leku Orofar MAX podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orofar MAX
Przypadkowe przyjecie duzej ilosci leku Orofar MAX moze powodowa¢ nudnos$ci i wymioty.
W takiej sytuacji zaleca si¢ natychmiastowe spozycie mleka lub biatek jaj zmieszanych z woda.

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

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

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

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

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 10 00 pacjentow):
* nudnosci
* podraznienie jamy ustnej
* podraznienie gardta.

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):
*  wysypka skorna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wiecej 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$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Orofar MAX

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

- Pozostale sktadniki leku to: olejek mictowy z liSci migty pieprzowej, olejek migtowy Schimmela,
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 dostgpny w postaci pastylek (biale, 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

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

Wytworca

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40
81379 Monachium, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



