Sp. zn. sukls28821/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

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

amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZzité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1ékarnika.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Pozéadejte I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Orofar Forte a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Orofar Forte pouZivat
Jak se pripravek Orofar Forte pouziva
Mozné nezddouci ucinky
Jak ptipravek Orofar Forte uchovavat

S0k

Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Orofar Forte a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Orofar Forte obsahuje amylmetakresol a dichlorbenzylalkohol (obé latky jsou
antiseptika, které ni¢i bakterie zplsobujici zanéty v dutiné ustni a hltanu) a lidokain-
hydrochlorid (lokalni anestetikum, které poskytuje ulevu od bolesti).

Ptipravek Orofar Forte je urcen k 1€¢b¢ ptiznaka bolestivych stavii v duting ustni a hrdle, jako
je napft. zané&t hltanu a bolest v krku, u dospélych a dospivajicich star§ich 12 let. Na doporuceni
1ékate se ptipravek mize pouzivat pii bolesti v krku po odstranéni krénich mandli.

Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.
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2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Orofar Forte pouZzivat

NepouzZivejte pripravek Orofar Forte:

— jestlize jste alergicky(4) na amylmetakresol, dichlorbenzylalkohol, lidokain-hydrochlorid
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

— u ditéte mladsiho 12 let.

— jestlize jste v minulosti m¢l(a) alergii na lokalni anestetika, jako jsou lidokain, bupivakain
a ropivakain.

— jestlize jste v minulosti mé¢l(a) krevni onemocnéni zvané methemoglobinemie nebo na n¢j
u Vas existuje podezieni.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s 1ékafem ohledné pouzivani tohoto 1€ku, jestlize:
— je bolest v krku provazena horeckou, bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim nebo
kozni vyréazkou,
— se Vase priznaky béhem 3 dnti 1éCby nezlepsi nebo se zhorsi,
— mate v oblasti ust nebo hrdla rozsahlejsi akutni rany (v takovém ptipad¢ se piipravek
Orofar Forte nesmi pouzivat).

U citlivych osob se mize vyskytnout zvlastni pocit v ustech v disledku lokalné znecitlivujiciho
ucinku.

Anestetikum obsazené v tomto piipravku mtze zptsobit vdechnuti ciziho predmétu pfi jidle
(kasel pfi jidle nebo duseni). Nikdy nekonzumujte zddné jidlo bezprostiedné po pouziti tohoto
pripravku. Tento 1€k mize zpusobit necitlivost jazyka a mulze zvysit nebezpeci poranéni
nasledkem kousnuti se. Proto je také zapotiebi zvySend opatrnost pfi konzumaci horkého jidla
nebo horkych néapoji.

Dlouhodobé pouzivani tohoto 1éku (vice nez 5 dntli) se nedoporucuje, protoze mize narusit
pfirozenou mikrobialni rovnovahu v oblasti hrdla.

Dodrzujte ptedepsané davkovani: pokud se pfipravek pouziva ve velkém mnozstvi nebo déle
nez po doporucenou dobu, mtize mit vliv na ¢innost srdce nebo na nervovy systém a mtize
vyvolat kiece.

Star$i nebo oslabené osoby jsou citlivéjsi na pfipadné nezddouci G€inky a pfed pouzitim tohoto
1éku se maji poradit s Iékarem.

Ptipravek Orofar Forte obsahuje terpeny ptfitomné v levomentholu. Nadmérné davky terpent
jsou spojovany s neurologickymi komplikacemi, jako jsou kiece u déti.

Déti a dospivajici
Tento 1€k se nesmi pouzivat u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orofar Forte
Informujte svého 1ékate nebo 1ékéarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uZzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Toxicita lidokainu podaného usty miize byt zvysena, pokud je uzivan v kombinaci s:

— Antibiotiky (Iéky proti n¢kterym bakteridlnim infekcim), jako je erythromycin, nebo
antimykotiky (1€ky proti nékterym plisnovym infekcim), jako je itrakonazol.

— Beta-blokatory (pouzivané k 1¢¢bé vysokého krevniho tlaku, srde¢niho selhdni, onemocnéni
tepen nebo zvyseného nitroo¢niho tlaku) nebo 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi cimetidin
(pouzivany k 1é¢bé zalude¢nich viedi).

— Lécivymi pfipravky, jako je fluvoxamin (pouzivany k 1écbé deprese).

— LéCivymi pripravky pouzivanymi k lé¢beé srdecnich poruch, jako je mexiletin nebo
prokainamid.

Piipravek Orofar Forte s jidlem a pitim
Nepouzivejte tento 1ék pred jidlem nebo pitim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Podévani tohoto ptipravku se v t¢hotenstvi nedoporucuje.

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

Nejsou k dispozici zadné tidaje o ucinku lidokainu, amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu
na muzskou ¢i zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Vzhledem k vlastnostem ptipravku Orofar Forte je nepravdépodobné, ze bude mit jakykoli vliv
na schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Orofar Forte pomeranc obsahuje gluk6zu, sacharézu, barviva oranzovou Zlut’
SY a Ponceau 4R, limonen (D-formu), citral a citronellol

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje 1,016 g glukdzy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit
v tvahu u pacientli s cukrovkou. Pokud Vam I€kar sd€lil, ze nesnésite n€které cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Ptipravek Orofar Forte pomeran¢ obsahuje 1,495 g sacharozy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v vahu u pacientd s cukrovkou. Pokud Vam I¢kat sdélil, Ze nesnaSite nékteré cukry,

porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Barviva oranzova zlut’ SY a Ponceau 4R mohou zptisobit alergické reakce.

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

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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Piipravek Orofar Forte med a citron obsahuje glukézu, sacharézu, oranZovou Zlut’ SY a
citral

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje 1,016 g glukdzy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v vahu u pacientd s cukrovkou. Pokud Vam I¢kat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym Ié¢katem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Ptipravek Orofar Forte med a citron obsahuje 1,495 g sachar6zy v jedné pastilce. Toto je nutno
vzit v uvahu u pacienti s cukrovkou. Pokud Vam Iékai sd¢lil, Zze nesndSite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat.

Barvivo oranzova zlut' SY miize zpisobit alergické reakce.

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

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena,
Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Orofar Forte pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil
svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo
1¢kéarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let (v€etné starsSich osob)

Nechte pomalu rozpustit v Ustech jednu pastilku kazdé 2 az 3 hodiny, dle potieby, az do
maximalniho poctu 8 pastilek v priibéhu 24 hodin.

Nenechavejte pastilku rozpoustét v oblasti tvare.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 12 let.

Nepouzivejte tento ptipravek po dobu delsi nez 5 dnti. Pokud Vase ptiznaky po uplynuti této
doby zcela nevymizi, porad’te se s 1ékafem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Orofar Forte, neZ jste mél(a)
Nepiekracujte doporucené davkovani.
Doposud nebyly hlaSeny zadné ptipady predavkovani.
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Ptiznaky, které se mohou vyskytnout v pfipadé¢ nespravného pouziti nebo predavkovani:
nadmérné znecitlivéni horni ¢asti traviciho a dychaciho tustroji, nespavost, neklid, rozruSeni,
dechovy utlum, nizky krevni tlak, nepravidelny srde¢ni tep. Dale se mulze vyskytnout
methemoglobinemie (stav, kdy neni hemoglobin schopen plnit svou funkci — pfenos kysliku).

Pokud pouzijete ptili§ mnoho ptipravku Orofar Forte, ihned se porad’te se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.

Vezméte si tuto piibalovou informaci s sebou, protoze umozni, aby Vam byla co nejdiive
podana vhodna 1éc¢ba.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Orofar Forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1¢kéarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem pouzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle
nasledujicich Cetnosti:

Neni zndmo (z dostupnych tdaji cetnost nelze urcit):

— reakce precitlivélosti: precitlivélost na lidokain se miize projevit hromadénim tekutiny
v kiizi a/nebo sliznicich, doprovazenym svédénim, sv&divou kozni vyrazkou,
bronchospazmy (zGzeni pradusek), nizkym krevnim tlakem se synkopou (kratkodoba
ztrata védomi v disledku poklesu krevniho tlaku).

— otok ust nebo hrdla

— pocit na zvraceni, nepiijemny pocit v Gstech, paleni nebo mravenceni v ustech nebo v krku,
poruchy chuti

— methemoglobinemie

— koZni vyrazka

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci i¢inky muzete hlésit také piimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5.  Jak pripravek Orofar Forte uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 Orofar Forte obsahuje

Lécivymi latkami jsou: amylmetakresol 0,60 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,20 mg
monohydrat lidokain-hydrochloridu 2,00 mg

Dal$imi sloZzkami jsou:
Orofar Forte pomeran¢: levomenthol, dihydrat sodné soli sacharinu (E 954), sachardza, tekuta

glukéza, oranzova zlut' SY (E 110), Ponceau 4R (E 124), monohydrat kyseliny citronové (E
330), pomeranc¢ové aroma (obsahuje limonen /D-formu/, citral, citronellol).

Orofar Forte_med a citron: silice maty peprné, chinolinova Zlut' (E 104), dihydrat sodné soli
sacharinu (E 954), kyselina vinna (E 334), sachardza, tekuta gluko6za, oranzova zlut' SY (E 110),
citronové aroma (obsahuje citral), tekuté medové aroma.

Jak pripravek Orofar Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Pastilky Orofar Forte pomeran¢ jsou oranZové, bikonvexni, pastilky cylindrického tvaru
o praméru 19 mm, s prichuti pomerance.

Pastilky Orofar Forte med a citron jsou Zluté, bikonvexni, pastilky cylindrického tvaru
o primé&ru 19 mm, s ptichuti medu a citronu.

PVC-PVDC/Al blistry.
24 pastilek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel

Neémecko

Vyrobce
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IjOZY'S PHARMACEUTICALS S.L., Campus Empresarial, Lekaroz, Navarra 31795,
Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v cClenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Orofar Forte med a citron
Orofar Forte pomeran¢
Bulharsko CEIITA3VJIEH IUTIOC MEJ] 1 IMMOH
CEIITA3VJIEH IUTIOC TTOPTOKAJI
Rumunsko SEPTAZULEN PLUS MIERE SI LAMAIE

SEPTAZULEN PLUS PORTOCALA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2025
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