CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orofar MAX, 2 mg + 1 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda Orofar MAX zawiera 2 mg cetylopirydyniowego chlorku (Cetylpyridinii
chloridum) 1 1 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum
monohydricum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda pastylka twarda zawiera 1,107 g sorbitolu oraz olejek migtowy (zawierajacy 0,0035 mg
limonenu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.
Biate, prostokatne pastylki.
Pastylki o smaku mictowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie antyseptyczne stanow zapalnych gardta i jamy ustnej, a takze tagodzenie
dolegliwosci bolowych w tych stanach.

Orofar Max jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
1 pastylka co 3 do 4 godzin w zaleznosci od nasilenia bolu, nie stosowac wigcej niz 3 pastylki na dobg
(co odpowiada 6 mg chlorku cetylopirydyniowego i 3 mg chlorowodorku lidokainy).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

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

Maksymalna dawka dobowa: nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 6 pastylek na dobg¢ (co odpowiada 12 mg
chlorku cetylopirydyniowego i 6 mg chlorowodorku lidokainy).

Orofar Max jest wskazany do krotkotrwalego stosowania, nie nalezy stosowa¢ go dtuzej niz
5 kolejnych dni bez konsultacji z lekarzem.

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



Nie stosowa¢ z innymi $rodkami antyseptycznymi.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie nalezy stosowaé produktu Orofar MAX u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposdb podawania
Pastylka powinna powoli rozpusci¢ si¢ w ustach, ssa¢ w jamie ustnej az do jej rozpuszczenia.
Nie nalezy jej zu¢, gryz¢ ani potykac.

Nie nalezy stosowac¢ produktu Orofar MAX podczas jedzenia ani tuz przed jedzeniem.

Osoby w podesztym wieku
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentow w wieku powyzej
65 lat.

Osoby z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowacé ostroznie, w przypadku otwartych ran na btonie §luzowej jamy ustnej lub zmian na btonie
sluzowej jamy ustnej 1 gardla, takich jak skaleczenia, rany lub aktywnie krwawiace rany.

Produkt Orofar MAX jest wskazany do krotkotrwatego stosowania, nie nalezy stosowac go dluzej niz
przez 5 kolejnych dni.

Nalezy przerwac¢ leczenie, jezeli bol gardta nadal utrzymuje si¢ lub wystapi rowniez wysoka goraczka,
zawroty gtowy lub wymioty.

Orofar Max nie powinien by¢ przyjmowany w trakcie lub tuz przed jedzeniem lub piciem; miejscowo
znieczulajace dziatanie lidokainy moze powodowac przemijajace dretwienie jamy ustnej i gardta
i wptywaé na proces potykania.

Nie nalezy stosowaé z anionowymi $rodkami, na przyktad pastami do zebéw. Srodki anionowe moga
zmniejsza¢ dziatanie chlorku cetylopirydyniowego. Dlatego tez nie nalezy stosowac tego produktu
bezposrednio przed lub po umyciu zebow.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ produktu Orofar MAX u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Leki miejscowo znieczulajgce mogg powodowac przemijajgce zaburzenia potykania i zwigkszac
ryzyko zachty$niecia.

Substancje pomocnicze

Sorbitol: Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu
leczniczego. Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze miec¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace.




Olejek mietowy: Produkt leczniczy zawiera substancje zapachowa (olejek migtowy) z limonenem,
ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie ogdlnoustrojowe cetylopirydyniowego chlorku nie powinien
on wchodzi¢ w interakcje.

Lidokaina teoretycznie moze wchodzi¢ w interakcje z innymi jednoczesnie podawanymi lekami,
takimi jak leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca. Ze wzgledu na bardzo niskga ogélnoustrojowa
ekspozycje na dziatanie leku przy podaniu przezpoliczkowym, produkt nie powinien wchodzié¢

w zadne istotne klinicznie interakcje. Tak wiec potencjalne ryzyko wystapienia interakcji jest mate.
Ogolnoustrojowe wchlanianie lidokainy po podaniu przezpoliczkowym jest minimalna i zwykle jej
stezenie nie jest obserwowane w krwiobiegu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania produktu u kobiet w cigzy sa niewystarczajace. Badania na zwierzgtach

nie wykazaty wynikéw, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania i stosowania produktu
(patrz punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Nalezy unika¢ stosowania tego produktu
w czasie ciazy, dlatego tez produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy
korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla plodu. Jezeli produkt jest stosowany, nalezy rozwazy¢
najnizszg skuteczng dawke i najkrotszy czas trwania leczenia.

Chlorek cetylopirydyniowy
Brak odpowiednich danych.

Chlorowodorek lidokainy
Lidokaina przenika przez barier¢ tozyskowa. Nie ma jednak dowoddéw na to, ze wptywa ona
szkodliwie na ptod.

Karmienie piersia

Dane dotyczace stosowania produktu u matek karmigcych piersig sg niewystarczajace. Produktu tego
nie nalezy stosowa¢ w okresie laktacji, chyba ze spodziewane korzysci dla matki przewazaja nad
ryzykiem dla niemowlecia. W przypadku zastosowania nalezy rozwazy¢ najnizsza skuteczng dawke
i najkrotszy czas trwania leczenia.

Chlorek cetylopirydyniowy
Nie wiadomo, czy chlorek cetylopirydyniowy przenika do mleka matki, jednak stezenie dostepne dla
niemowlat bytoby nieistotne ze wzgledu na stabe wchtanianie i bardzo niskg biodostgpnos¢ leku.

Lidokaina
Niewielkie ilosci lidokainy przenikaja do mleka matki, ale potencjalny szkodliwy wptyw dla
niemowlg¢cia uwazany jest za mato prawdopodobny przy poziomach dawki terapeutyczne;.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Orofar Max nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie
kazdej grupy uktadow i narzadow dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci
wystepowania.

Czgsto$¢ wystepowania zostata przedstawiona wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (=1/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
narzagdow
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢ Rzadko
immunologicznego
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Rzadko
podskornej
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, podraznienia jamy Rzadko
ustnej, podraznienia gardia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

Faks (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Chlorowodorek cetylopirydyniowy

Przypadkowe spozycie duzych ilosci chlorku cetylopirydyniowego moze spowodowa¢ nudnos$ci

1 wymioty, duszno$¢, zasinienie, asfiksj¢ wynikajgcg z paralizu mi¢$ni oddechowych, depresje
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), niedocisnienie i §pigczke. U ludzi dawka $miertelna wynosi
okoto 1-3 graméw. Zaleca si¢ wowczas natychmiastowe podanie mleka. Nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz
zwicksza on wchianianie chlorku cetylopirydyniowego.

Chlorowodorek lidokainy

Zatrucie chlorowodorkiem lidokainy wystepuje gtdéwnie po przedawkowaniu po podaniu dozylnym
a nie doustnym i ma powazny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) i uktad krazenia,

i obejmuje: nadcisnienie tgtnicze, asystoli¢, bradykardig, bezdech, drgawki, $piaczke, zatrzymanie
akcji serca, zatrzymanie oddychania i §mier¢.

Pomimo iz, biodostepnos¢ lidokainy po podaniu doustnym wynosi tylko 35% w przypadku potknigcia
moze doj$¢ do znaczacego toksycznego zatrucia. Wystepowaty przypadki dziatan niepozadanych ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) takich jak: drgawki i $mier¢ u dzieci i dorostych po
spozyciu lepkich roztworow lidokainy jak i po ptukaniu gardta 4% roztworem chlorowodorku
lidokainy. Leczenie przedawkowania chlorowodorku lidokainy jest objawowe i polega na
kontrolowaniu drgawek oraz funkcji uktadu oddechowego i uktadu krazenia.



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

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

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W razie przypadkowego lub celowego spozycia duzych ilosci produktu leczniczego 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 postepowanie powinno by¢ zgodne ze
wskazowkami klinicznymi lub zgodne z zalecaniami os$rodka leczenia zatru¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne, chlorek cetylopirydyniowy w skojarzeniu
z lekiem znieczulajacym miejscowo; kod ATC: R02AA06.

Chlorek cetylopirydyniowy — czwartorzedowa s6l amoniowa jest antyseptykiem dziatajgcym
bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie i w mniejszym stopniu na bakterie Gram-ujemne.
Substancja ta ma takze wtasciwosci przeciwgrzybicze oraz przeciwwirusowe w stosunku do wirusow
posiadajacych otoczke biatkowo-lipidowa. Zmienia przepuszczalno$¢ blony komorki bakteryjnej, co
prowadzi do utraty sktadnikow cytozolu. Powoduje takze zaburzenie proceséw tlenowego oddychania
komoérkowego bakterii.

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajagcym z grupy amidow. Dziatanie
znieczulajgce wynika z tego, iz chlorowodorek lidokainy zmienia przepuszczalno$¢ btony
komoérkowej dla jonéw sodu, co powoduje zahamowanie przewodnictwa nerwowego.
Chlorowodorek lidokainy tagodzi bol gardta oraz bol towarzyszacy infekcjom jamy ustne;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlorek cetylopirydyniowy
Ze wzgledu na wlasciwosci fizykochemiczne, chlorek cetylopirydyniowy praktycznie nie wykazuje
dziatania ogdlnoustrojowego.

Chlorowodorek lidokainy

Chlorowodorek lidokainy przenika z przewodu pokarmowego, przez btony sluzowe i przez
uszkodzona skore. Po podaniu doustnym jest wchianiany i metabolizowany oraz podlega efektowi
»pierwszego przejscia” w watrobie. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 35%. Metabolity sa
usuwane z moczem. Mniej niz 10% substancji jest usuwane w postaci niezmienionegj.

Orofar Max zaczyna usmierzac¢ bol gardla w ciaggu dwoch minut.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania chlorku
cetylopirydyniowego i chlorowodorku lidokainy. Badania przedkliniczne dotyczace genotoksycznos$ci
i toksycznego wplywu na reprodukcje po podaniu dawek wielokrotnych nie wykazaly szczegolnego
ryzyka stosowania cetylopirydyniowego chlorku i lidokainy chlorowodorku. Po podaniu szczurom
cetylopirydyniowego chlorku z pozywieniem w dawce 35 mg/kg/dobe nie zaobserwowano
wystapienia zaburzen ptodnosci lub rozrodczo$ci. Nie wykazano zaburzen ptodnos$ci po podaniu
szczurom podskornie lidokainy chlorowodorku w dawce 250 mg/kg/dobe, ani teratogennosci po
podaniu podskérnym 56 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Olejek migtowy z liSci miety pieprzowej
Olejek mictowy Schimmela
Lewomentol

Acesulfam potasowy

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy jednowodny
Makrogol 6000

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Sorbitol

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister wykonany z trojwarstwowej folii PVC (polichlorek winylu)/PE (polietylen)/PVDC
(polichlorek winylidenu) zgrzewanej z folig aluminiowg pokryta lakierem w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:
— 10 pastylek

— 20 pastylek
— 30 pastylek

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14587



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 wrze$nia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2024
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