Sp. zn. sukls21786/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Orodon 8,75 mg pastilky
flurbiprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy pouZzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozédejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dntl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Orodon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orodon pouZivat
Jak se ptipravek Orodon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orodon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ounkwnNeE

1. Co je pripravek Orodon a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Orodon obsahuje flurbiprofen. Flurbiprofen patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkii nazyvanych

rrrrr

Pripravek Orodon se pouziva u dospélych a dospivajicich od 12 let ke kratkodobé tlevé od ptiznaki
bolesti v hrdle, jako je podrazdéni hrdla, bolest, otok a obtize pti polykani.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Orodon pouZivat

Nepouzivejte pripravek Orodon:

- Jestlize jste alergicky(4) na flurbiprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jiného nesteroidniho protizanétlivého 1éku
mel(a) astma, zvlastni zvuky pii dychani nebo potize s dychanim, rymu, otok obliceje nebo
kozni vyrazku se svédénim (koptivka).

- Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied (dvé nebo vice
epizod zalude¢niho nebo dvanacternikového viedu).

- Jestlize jste po uziti jiného nesteroidniho protizanétlivého 1éku mél(a) krvaceni nebo perforaci
(prodé€ravéni) traviciho traktu, zavazny zanét tlustého stfeva nebo poruchy krve.

- Jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

- Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zavazné srdecni, jaterni nebo ledvinové selhani.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Orodon se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- Jestlize jste n¢kdy trpél(a) astmatem nebo alergiemi.
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- Jestlize mate anginu (otok krénich mandli) nebo si myslite, Ze mate bakterialni infekci v hrdle
(protoze muzete potfebovat antibiotika).

- Jestlize mate problémy se srdcem, cévami, jatry ¢i ledvinami.

- Jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou ptihodu (,,mrtvici‘).

- Jestlize jste v minulosti trpel(a) sttevnimi chorobami (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba).

- Jestlize mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhani.

- Jestlize trpite chronickym autoimunitnim onemocnénim (véetné systémového lupus
erythematodes nebo smiSeného onemocnéni pojivové tkan¢).

- Jestlize jste ve vyssim veku, protoze je u Vas vyssi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
ucinkl uvedenych v této ptibalové informaci.

- Jestlize jste v prvnich 6 mésicich t¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni.

- Jestlize mate bolesti hlavy vyvolané analgetiky (1éky na bolest).

- Jestlize mate cukrovku

- Jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz ¢ast ,,Infekce* nize.

Pii pouzivani pripravku Orodon

- Pfi prvnich pfiznacich kozni reakce (vyrazka, olupovani) nebo jinych ptiznacich alergické
reakce prestante tento ptipravek pouzivat a okamzité se porad’te s 1ékarem.

- Jakékoli neobvyklé btisni pfiznaky (zejména krvaceni) oznamte svému lékarti. Jestlize se
nebudete citit 1épe, Vas stav se zhorsi nebo se objevi nové piiznaky, obrat'te se na svého
1ékate.

- Pouzivani léCivych ptipravkl obsahujicich flurbiprofen mtize byt spojeno s mirnym zvysenim
rizika srde¢niho infarktu (infarktu myokardu) nebo cévni mozkové piihody (,,mrtvice®).
Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach a dlouhodobé 1é¢beé. Nepiekracujte
doporucenou davku ani délku 1é¢by (3 dny).

Infekce

horecka a bolest. To mtze zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz miize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Pokud tento 1éCivy pfipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se neprodlené s lékafem nebo 1€karnikem.

Déti a dospivajici
Tento 1€Civy piipravek neni urcen pro deti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Orodon
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt dostupnych bez 1€katského predpisu. Informujte je zejména
v ptipadé, ze uzivate:

- nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denn¢)

- léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhani (antihypertenziva, srdec¢ni

glykosidy)

- mocopudné Iéky (diuretika, v¢etné diuretik Setficich draslik)

- léky na snizeni srazlivosti (,,fedéni“) krve (antikoagulancia, protidestickové léky)

- léky k 1écbé dny (probenecid, sulfinpyrazon)

diklofenak sodny nebo prednisolon)

- mifepriston (Iék pouZzivany k ukonceni t¢hotenstvi)

- chinolonova antibiotika (napf. ciprofloxacin)

- cyklosporin nebo takrolimus (I1éky pouzivané k potlac¢eni imunitniho systému)

- fenytoin (Iék k 1écbé epilepsie)

- methotrexat (Iek k 1é€bé autoimunitnich nebo nddorovych onemocnéni)

- lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky k 1é¢bé deprese)

- peroralni (uzZivana usty) antidiabetika (k 1é¢bé cukrovky)

- zidovudin (k 1écbé infekce HIV)

- flukonazol (antimykotikum pouzivané k 1é¢b¢ fady plisnovych infekei)

- antacida (k 1écbé prekyseleni zaludku)

- acetazolamid (k 1écbé glaukomu (zeleného zakalu) nebo zadrzovani tekutin v tele)
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Piipravek Orodon s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby piipravkem Orodon je tieba se vyvarovat alkoholu, protoze miize zvysit riziko krvaceni ze
zaludku nebo stieva. Soucasné podavani s jidlem by mohlo oddalit nastup ucinku.

Téhotenstvi a kojeni

Peroralni 1ékové formy (podévané tsty, napft. tablety) flurbiprofenu mohou u Vaseho nenarozeného ditéte
zpusobit nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku Orodon.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. NepouZzivejte ptipravek
Orodon, pokud jste v poslednich 3 mésicich te¢hotenstvi. Béhem prvnich 6 mésicii té¢hotenstvi piipravek
Orodon nepouzivejte, pokud to neni zcela nezbytné a pokud Vam to nedoporuci lékatr. Pokud 1écbu
potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Flurbiprofen patii do skupiny 1é€ivych piipravki, které mohou ovlivnit plodnost u Zen. Tento ucinek je
po ukonceni pouzivani léku vratny. Je nepravdépodobné, Ze by tyto pastilky pfi obcasném pouzivani
ovliviiovaly moznost otéhotnéni, nicméné jestlize mate potize s ot€¢hotnénim, informujte o tom svého
1ékate diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Orodon by nemél mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zavrat’ a poruchy vidéni jsou
vSak moznymi nezadoucimi U¢inky po pouzivani nesteroidnich protizanétlivych 1ékt. V ptipadé, ze se
u Vas vyskytnou, nefid’te a neobsluhujte stroje. Moznym nezddoucim uc¢inkem je také spavost, ktera by
mohla ovlivnit schopnost fidit.

Pripravek Orodon obsahuje isomalt (E 953) a maltitol (E 965)
Pokud Vam Iékar sdglil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, neZ zacnete tento 1éCivy
ptipravek pouzivat.

Pripravek Orodon obsahuje alergenni vonné latky citral, citronelol, geraniol a linalol, které mohou
vyvolat alergickou reakci.

3. Jak se pripravek Orodon pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici od 12 let:

1 pastilka kazdych 3-6 hodin podle potieby.

Nepouzivejte vice nez 5 pastilek béhem 24 hodin.

Vezméte si 1 pastilku a pomalu ji nechte rozpustit v ustech. Béhem rozpousténi pastilkou v ustech vzdy
pohybujte.

Pouziti u déti:

Pastilky nejsou urceny pro déti do 12 let.

Tyto pastilky jsou urceny pouze pro kratkodobou lécbu. Je tieba podavat nejnizsi acinnou davku po
nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakii onemocnéni. Mate-1i infekéni onemocnéni, neprodlené se

porad’te s Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaji nebo se
zhorsuji (viz bod 2). Jestlize dojde k podrazdéni ust, 1é¢ba flurbiprofenem ma byt ukoncena.

NepouZzivejte pripravek Orodon déle nez 3 dny. Jestlize se nebudete citit 1épe, Vas stav se zhorsi nebo
se objevi nové ptiznaky, porad’te se s 1ékafem.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Orodon, neZ jste mél(a)

Porad'te se s lékafem nebo lékdrnikem nebo se ihned vydejte do nejbliz§i nemocnice. Piiznaky
predavkovani mohou zahrnovat: pocit na zvraceni ¢i zvraceni, bolest bficha nebo vzacnéji prijem.
Mozné je také zvonéni v uSich, bolest hlavy a krvaceni do zazivaciho traktu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE TENTO PRIPRAVEK POUZIVAT a okamzité kontaktujte 1ékaie, jestlize se u Vas objevi:
- znamky alergickych reakci, jako je astma, neobvyklé hvizdavé dychani nebo dusnost, svédéni,
ryma, kozni vyrazka atd.
- otok obliceje, jazyka nebo hrdla, ktery zptisobuje potize s dychanim, zrychleny tep a pokles
krevniho tlaku vedouci k Soku (mize se vyskytnout jiz pfi prvnim pouziti pfipravku).
- zavazné kozni reakce, jako je olupovani, tvorba puchyii nebo olupovani kiize.

Jestlize se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich uc¢inkti nebo jakykoli jiny nezadouci
ucinek, ktery neni popsan, porad’te se se svym lékafem nebo I€karnikem:

Dal$i mozné nezadouci tcinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- zanét sliznice dutiny Ustni (stomatitida).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- zavrat, bolest hlavy, parestezie (nepfijemny pocit brnéni, pichani, svédéni ¢i paleni ktize)

- podrazdeni hrdla

- viedy v Gstech nebo bolest v Gstech

- bolest v hrdle

- nepfijemné pocity nebo neobvykly pocit v ustech (napf. teplo, paleni, mravenceni, pichani
atd.)

- pocit na zvraceni a prijem

- bolest bicha

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- pocit ospalosti nebo potize s usindnim
- zhorSeni astmatu a bronchospasmus, dusnost, sipani,
- puchyfe v ustech nebo v hrdle, znecitlivéni v hrdle.
- sucho v ustech
- bolest nebo pocit horka a paleni v tstech nebo duting Gstni, zména vnimani chuti, nadymani
zaludku, vétry, zacpa, zazivaci potize, zvraceni.
- snizena citlivost v hrdle
- horecka, bolest
- kozni vyrdzky, svédéni ktize

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- anafylaktick4 reakce
- Zloutenka a sniZeni poc¢tu krevnich desticek (trombocytopenie), které vSak obvykle vymizi po
vysazeni 1éku

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
- krvaceni do traviciho traktu (Cerna tvrda stolice s bolesti biicha, ptipadné krev ve stolici nebo
zvraceni krve)
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- otoky riznych ¢asti téla (angioedém)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)
- anémie,
- otoky (edémy), vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani nebo infarkt
- zavazné formy koznich reakci, jako jsou buldzni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, Lyellova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy
- hepatitida (zanét jater)
- bolest vedlejsich nosnich dutin

Hlaseni nezadoucich acinki:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Orodon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Orodon po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orodon obsahuje
Lécivou latkou je flurbiprofen. Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.

Dalsimi slozkami jsou:

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Draselna sul acesulfamu (E 950)

Makrogol 400

Levomenthol

Pomerancové aroma (obsahuje triacetin (E 1518), sloZené aroma, pfirodni a pfirodné identické
aromatické latky vcetné citralu, citronellolu, geraniolu, linalolu)

Jak pripravek Orodon vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Orodon 8,75 mg pastilky jsou bilé az svétle zluté, kulaté, ploché pastilky se zkosenymi okraji,
s pomeran¢ovym aromatem, o tloustce 7,0 az 8,0 mm a prameru 18,0 az 19,00 mm.

Pastilky jsou dodavany v PVC-PVDC/ALI blistrech.

Velikost baleni: 8, 16 nebo 24 pastilek.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Infarmade S.L.

Calle De La Torre De Los Herberos 35
Poligono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas

41703 Sevilla

Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Polsko: Orofar Ultra

Ceska republika: Orodon

Rumunsko: Orofar Intensiv Portocale fara zahar, 8,75 mg, pastile
Mad’arsko: Meboflur cukormentes narancsizli 8,75 mg szopogato tabletta
Slovensko: Oroflurb pastilky s pomaran¢ovou prichutou

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2025.
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