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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orofar Forte pomeran¢ 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky
Orofar Forte med a citron 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje:

amylmetakresol 0,60 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,20 mg
monohydrat lidokain-hydrochloridu 2,00 mg

Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Jedna pastilka obsahuje: sachar6za 1 495,33 mg
tekuta glukoza 1016,82 mg
Ponceau 4R (E124) 0,0125 mg v pastilkach s prichuti pomerance

oranzova zlut' SY (E110) 0,080 mg v pastilkach s ptichuti pomerance

0,010 mg v pastilkdch s prichuti medu a
citronu

limonen, D-forma, citral a citronellol (obsazené v pomeranCovém
aromatu v pastilkach s pfichuti pomerance)

citral (obsazeny v citronovém aromatu v pastilkach s ptichuti medu a
citronu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilky

Pastilky Orofar Forte pomeran¢ jsou oranZzové, bikonvexni, pastilky cylindrického tvaru
o prumé&ru 19 mm, s ptichuti pomerance.

Pastilky Orofar Forte med a citron jsou zluté, bikonvexni, pastilky cylindrického tvaru o priméru
19 mm, s ptichuti medu a citronu.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba bolestivych stavii v Gstech a hrdle, jako jsou naptiklad faryngitida, bolest
v hrdle a stav po tonzilektomii, u dosp€lych a dospivajicich starSich 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Jedna pastilka kazdé 2 az 3 hodiny, dle potieby, maximalné az 8 pastilek béhem 24 hodin.

Pediatricka populace
Tento 1é¢ivy piipravek je kontraindikovan u déti mladsich 12 let.

Starsi pacienti

Neni zapotiebi Gprava davky.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater

Nejsou k dispozici zddné udaje o pouziti piipravku Orofar Forte u pacientti s poruchou funkce jater
nebo ledvin.

Zptisob podani

Oralni podani.

Pastilka se m& nechat pomalu rozpustit v ustech, nema se nechat rozpoustét v oblasti bukalni
sliznice. Tento pfipravek se nemé uzivat pted jidlem nebo pitim.

Jestlize nedojde ke zlepSeni po 3 dnech nebo pokud se pfiznaky zhorsi, pacient se ma poradit s
lékatfem (viz bod 4.4).

Dlouhodobé uzivani tohoto 1éku po dobu delsi nez 5 dnti se nedoporucuje (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Alergie na lokalni anestetika amidového typu v anamnéze.

— U pacientt, ktefi maji methemoglobinemii v anamnéze nebo u nichz je pfitomno podezieni
na methemoglobinemii.

— Nepouzivejte piipravek Orofar Forte u déti mladsich 12 let vzhledem k riziku rychlé absorpce
anestetika a riziku reflexniho laryngospasmu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Pacienti maji dodrzovat uvedené davkovani: Pokud je tento 1ék pouzivan ve vysokych davkach
nebo opakovan¢, mize mit vliv na nervovou soustavu, protoze prechdzi do krevniho fecisté a
potencidlné mize vyvolat kiece nebo ovlivnit ¢innost srdce.

Dlouhodobé pouzivani tohoto 1éku po dobu delsi nez 5 dnti se nedoporucuje, protoze mize narusit
piirozenou mikrobialni rovnovahu v ustni duting.

Pokud symptomy pietrvavaji déle nez 3 dny nebo se zhorsi nebo pokud se objevi jiné symptomy,
jako jsou vysoka horecka, bolest hlavy, nauzea nebo zvraceni a kozni vyrazka, je tteba posoudit
klinicky stav z hlediska vyskytu bakterialni infekce (angina, tonzilitida).

Ptipravek Orofar Forte se méa podéavat s opatrnosti u akutné¢ nemocnych nebo oslabenych starSich
pacientll, protoZe jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky tohoto 1écivého piipravku.

Tento 1ék se nesmi pouzivat v ptipad¢ rozséhlejsich akutnich ran v oblasti st a hrdla. Orofar Forte
muZze zpusobit necitlivost jazyka a zvysit riziko poranéni nasledkem kousnuti se. Proto je zapotiebi
zvySena opatrnost pii konzumaci horkého jidla nebo horkych napojt. Pacient si ma dale uvédomit,
ze navozeni lokalni anestezie pomoci piipravku Orofar Forte miize zhorsit polykani, a tim zvysit
nebezpeci aspirace. Z tohoto diivodu se nemé konzumovat jidlo bezprosttedné po pouziti lokalniho
anestetika v oblasti ust nebo hrdla.

Orofar Forte pomeran¢ obsahuje terpeny ptfitomné v levomentholu. Nadmérné davky terpent jsou
spojeny s neurologickymi komplikacemi, jako jsou napft. kiece u déti.

Pomocné latky se znamym ucéinkem:

Orofar Forte pomeranc¢ 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje 1 495,33 mg sachar6zy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v Givahu u pacientli s cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktézy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji
tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje 1 016,82 mg glukdzy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji
tento ptipravek pouZzivat.

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje barviva oranZzovou Zlut’ SY a Ponceau 4R, které mohou
zpusobit alergické reakce.

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje limonen (D-formu), citral a citronellol, které mohou
vyvolat alergické reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Orofar Forte med a citron 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje 1 495,33 mg sachardzy v jedné pastilce. Toto je
nutno vzit v ivahu u pacientt s cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktdzy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemayji
tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje 1 016,82 mg glukdzy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v iivahu u pacientd s cukrovkou. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji
tento ptipravek pouZzivat.

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje barvivo oranzovou zlut’ SY, které mize zpusobit
alergické reakce.

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje citral, ktery miize vyvolat alergické reakce.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné nebo nasledné pouziti jinych antiseptik se nedoporucuje z divodu mozné interference
(antagonismus, deaktivace).

Prestoze je mnozstvi lidokainu v tomto 1é¢ivém piipravku nizké, je tteba vzit v tvahu nasledujici
skute¢nosti:

- Toxicita peroraln¢ podavaného lidokainu muize byt zvySena pifi soucasném podavani
nasledujicich latek:
o Erythromycin
Itrakonazol
Cimetidin
Fluvoxamin
Beta-blokatory
Jina antiarytmika (napfiklad mexiletin)

O O O O O

- Beta-blokatory snizuji prutok krve jatry a tim i rychlost, kterou je lidokain metabolizovan, coz
ma za nasledek vyssi riziko toxicity.

- Cimetidin mtze inhibovat jaterni metabolismus lidokainu, coz ma za nasledek vyssi riziko
toxicity.

- Podavani s antiarytmiky tt¥idy III, jako jsou mexiletin a prokainamid, kvili potencidlnim
farmakokinetickym nebo farmakodynamickym interakcim.

- Izoenzymy CYPIA2 a CYP3A4 cytochromu P450 se podileji na tvorbé MEGX,
farmakologicky aktivniho metabolitu lidokainu, a proto mohou jiné léky, jako jsou
fluvoxamin, erythromycin a itrakonazol, zvySovat plazmatické koncentrace lidokainu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Bezpecnost ptipravku Orofar Forte v t€hotenstvi nebyla stanovena.

Velké mnozstvi dat o lokdlnim pouziti lidokainu béhem t€hotenstvi nenaznacuje zvysené riziko
kongenitdlnich malformaci nebo fetilni/neonatalni toxicity lidokainu. Lidokain prostupuje
placentou, vzhledem k nizké davce vSak dochazi jen k velmi malé absorpci. Studie na zvitatech
nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Neexistuji zadné tdaje o pouziti 1é¢ivych latek amylmetakresol a dichlorbenzylalkohol béhem
téhotenstvi. Podavani ptipravku Orofar Forte se v t¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni



Lidokain a jeho metabolity se vylucuji do matetského mléka, ale pfi podavani terapeutickych
davek piipravku Orofar Forte nejsou ocekavany zadné ti¢inky na kojené novorozence/déti. Nejsou
k dispozici zadné udaje o vylu¢ovani amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu (nebo jeho
metabolitl) do lidského matetského mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déeti nelze vyloucit. Proto se tento piipravek v obdobi kojeni nema
podavat.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku lidokainu, amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu na
muzskou ¢i Zenskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1éCivy piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Systémové ucinky doposud nebyly hlaSeny a obecné se vyskytuji pouze pii dlouhodobé 1é¢bé.
Béhem pouziti byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky pro kombinaci 1écivych latek
obsazenych v tomto pfipravku. Béhem 1é¢by chronickych stavii a pti dlouhodobém pouzivani se
mohou objevit dal$i nezadouci U€inky.

Nezéadouci Uc€inky souvisejici s kombinaci 1é€ivych latek obsazenych v tomto 1é¢ivém piipravku
jsou popsany nize podle tfid organovych systému a sefazeny podle frekvence vyskytu: velmi Casté
(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az <
1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Ttidy organovych systémi | Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy krve a Neni zndmo | Methemoglobinemie
lymfatického systému

Poruchy imunitniho Neni znamo | Reakce piecitlivélosti'
systému

Respira¢ni,  hrudni  a | Neni zndmo | Faryngeélni edém
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy | Neni zndmo | Nauzea, ordlni diskomfort?, otok ust,
dysgeuzie.

Poruchy klize a podkozni | Neni znamo | Vyrazka
tkané

Popis vybranych nezadoucich ucinki

'Reakce precitlivélosti na lidokain se mohou projevit ve formé angioedému, kopfivky,
bronchospasmu a hypotenze spojené se synkopou.

2Muze se projevit pocitem paleni nebo svédéni v tistech nebo v hrdle.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky




HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Z4dame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Vzhledem k nizkym koncentracim IléCivych latek je predavkovani prakticky nemozné.
Predavkovani mize nastat v pfipad¢ nespravného pouziti (vyrazné vyssi davky, slizni¢ni 1éze).
Predavkovani se projevuje zpocCatku neobvyklou necitlivosti hornich cest dychacich a
gastrointestindlniho ustroji. V disledku absorpce lidokainu se mohou vyskytnout systémové
reakce. Nejzavaznéjsi ucinky intoxikace lidokainem se projevuji na irovni centralniho nervového
systému (nespavost, neklid, excitace a respira¢ni deprese) a kardiovaskularniho systému
(hypotenze, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava), dale mize dojit k methemoglobinemii.

Lécba
Lécba je symptomaticka a podpirna, je potiebny lékarsky dohled. Methemoglobinemie mize byt
1é¢ena okamzitou intravenozni injekei methylenové modii (1 — 4 mg/kg).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika.
ATC kod: RO2AA03.

Tento 1é¢ivy piipravek ma prostfednictvim svych 1é¢ivych latek lokalni antisepticky, baktericidni,
fungicidni a lokalni analgeticky ucinek.
Tento lécivy ptipravek obsahuje:

— dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol, tj. dvé antiseptika, ktera plisobi proti patogenni

bakterialni flofe orofaryngedlni dutiny. Uvedené latky patii chemicky do skupiny alkoholl a
fenolti, v uvedeném potadi.

— Lidokain, ktery patii do skupiny lokalnich anestetik amidového typu, navozuje rychlou tlevu
od bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Lidokain je po lokalnim podéni na sliznice relativné rychle absorbovan. Na zaklad¢ studie
hodnotici pastilky s obsahem 8 mg lidokainu a za ptedpokladu linedrni FK by maximalni
plazmaticka koncentrace dosazena po podani pastilek se 2 mg lidokainu ¢inila ptiblizné 11 ng/ml,
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coz je hluboko pod hladinami spojenymi s vyssi incidenci systémovych nezddoucich ucinkd.
Lidokain je sice absorbovan v gastrointestinalnim traktu, v disledku efektu prvniho pruchodu jatry
(first-pass efect) vSak dosahuje systémové cirkulace v nezménéné podobé pouze 35 % z peroralné
podané davky.

Biotransformace a eliminace

Lidokain je z velké ¢asti metabolizovan v jatrech, a jakékoli zména funkce jater nebo prutoku krve
jatry tak miize mit vyznamny vliv na farmakokinetiku a potfebné davkovani. Jaterni metabolismus
je rychly a témét 90 % z podané davky je dealkylovano za vzniku monoethylglycinxylididu
(MEGX) a glycinxylididu (GX). Mén€ nez 10 % lidokainu je vylu¢ovano v nezménéné formé
ledvinami. Metabolity se rovnéz vylucuji moci.

Neexistuji zadné relevantni udaje o farmakokinetice dichlorbenzylalkoholu nebo
amylmetakresolu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pti expozicich povazovanych za
dostate¢né prevySujici maximalni expozici u ¢loveéka, coz naznacuje jejich maly vyznam pro
klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Orofar Forte pomeran¢:

levomenthol

dihydrat sodné soli sacharinu (E954)

sachardza

tekuta glukoza

oranzova Zlut’ SY (E110)

Ponceau 4R (E124)

monohydrat kyseliny citronové (E330)

pomerancové aroma (obsahuje limonen, D-formu, citral, citronellol)

Orofar Forte med a citron:

silice maty peprné

chinolinova zlut’ (E104)

dihydrat sodné soli sacharinu (E954)
kyselina vinna (E334)

sacharoza

tekuta glukoza

oranzova zlut’ SY (E110)

citronové¢ aroma (obsahuje citral)



tekuté medové aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

27 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/AI blistry
24 pastilek.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLA

Orofar Forte med a citron 69/637/15-C
Orofar Forte pomeran¢ 69/638/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 3. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 5. 2022
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