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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OROFAR 1 mg/1 mg comprimate de supt

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de supt contine clorurd de benzoxoniu 1 mg si clorhidrat de lidocaina 1 mg.
Excipient cu efect cunoscut: sorbitol (E 420) 1000 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat de supt.
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la slab galbuie, marcate cu ,,Zyma” pe o parte si
cu ,,OR” pe cealalta parte, avand miros de portocale si gust de portocale, slab amar, cu o usoara
senzatie anestezica.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al infectiilor orofaringiene: dureri in gt asociate cu raceli, faringite sau
laringite, stomatite, afte, gingivite. Amelioreaza durerile de la nivelul gurii si gatului inflamat.
Adjuvant in tratamentul amigdalitelor.

Orofar este indicat la adulti, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani

in cazul infectiilor usoare-moderate, doza recomandati este un comprimat de supt Orofar, administrat
la interval de 2-3 ore.

Se lasa comprimatul de supt sa se dizolve lent in cavitatea bucald; in cazul aftelor, comprimatul de
supt se lasa si se dizolve lent, in contact cu leziunea. In cazul infectiilor orofaringiene severe doza se
poate mari la un comprimat de supt Orofar la intervale de 1-2 ore, fara a se depasi 10 comprimate de
supt Orofar pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6-11 ani
Un comprimat se lasa sa se dizolve lent in gura la fiecare 2-3 ore; nu trebuie depdsita doza de 6

comprimate de supt Orofar pe zi.

Comprimatul de supt nu trebuie mestecat sau inghitit.




Copii cu vdrsta sub 6 ani
Orofar nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 6 ani.

Pacienti varstnici
Nu este necesara scaderea dozei la varstnici.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la clorura de benzoxoniu si la alti compusi cuaternari de amoniu.
e Hipersensibilitate la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

e Hipersensibilitate la clorhidratul de lidocaina si la alte anestezice locale tip amida.
e Copii cu varsta sub 6 ani (datoritda formei farmaceutice).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sa consulte un medic sau un farmacist daca durererea in gat este insotitd de febra,
daca pacientii prezinta dificultati la deglutitie sau dacad simptomele nu se imbunatétesc sau persista mai
mult de 5 zile.

Comprimatele de supt nu trebuie administrate in timpul sau chiar inainte de masa sau inainte de a bea,
datorita riscului de aspirare in caile aeriene, determinat de efectul anestezic local al lidocainei.

Copiii cu varsta sub 12 ani trebuie supravegheati pana la completa dizolvare a comprimatului de supt
in cavitatea bucala.

Comprimatele de supt Orofar trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu leziuni la nivelul
mucoasei faringiene.

Orofar comprimate de supt nu trebuie utilizat de catre copii cu varsta sub 6 ani.

Informatii referitoare la excipienti:
Orofar contine sorbitol (E 420). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Clorura de benzoxoniu
Nu sunt de asteptat interactiuni cu clorura de benzoxoniu, datorita absorbtiei sale sistemice scazute.

Lidocaina

Teoretic, lidocaina poate interactiona cu alte medicamente administrate in asociere, de exemplu
medicamente antiaritmice.

Cu toate acestea, nu sunt de asteptat interactiuni medicamentoase, deoarece lidocaina este administrata
in doza mica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu a fost stabilita siguranta administrarii Orofar in timpul sarcinii.

Studiile cu clorura de benzoxoniu si lidocaina, in monoterapie sau in asociere, efectuate la animale nu
au evidentiat nici potential teratogen, nici alte reactii adverse asupra embrionului sau fatului.

Ca masura de precautie, in timpul sarcinii, Orofar trebuie utilizat cu precautie si numai daca este
absolut necesar.

Alaptarea
Clorura de benzoxoniu



La om, nu se cunoaste daca clorura de benzoxoniu se excreta in lapte, cu toate acestea, concentratiile

reduse a medicamentului.

Lidocaina

La om, deoarece lidocaina se excreta in cantitdti mici in lapte, este putin probabil sa determine afectare
la nivelul fatului sau sugarului in doze terapeutice. In timpul alaptarii, Orofar trebuie administrat cu
prudentd, numai daca este absolut necesar.

Fertilitatea

La om, nu sunt disponibile date privind afectarea fertilitatii.

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere efectuate cu clorura de benzoxoniu si lidocaina in
monoterapie sau in asociere, efectuate la animale, nu au demonstrat niciun efect advers privind
fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Orofar nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definitd utilizind urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). in cadrul fiecarei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate (incluzand edem la nivelul fetei, buzelor, limbii si gatului).

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: dispnee.

Tulburiri gastro-intestinale
Frecvente: senzatie de disconfort la nivelul cavitatii bucale.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte rare: eruptie cutanata tranzitorie, prurit.

Copii:
Este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sa fie aceleasi ca si la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Clorura de benzoxoniu

Similar altor compusi cuaternari de amoniu, ingestia accidentald a unei cantitati mari de clorurd de
benzoxoniu poate produce greatad si varsaturi. Tratamentul intoxicatiei este simptomatic; daca este
necesar, trebuie administrate emoliente, dar emeza si lavajul trebuie evitate.



Se recomanda administrarea imediata de lapte sau de albus de ou batut in apa. Alcoolul etilic trebuie
evitat deoarece potenteaza absorbtia.

Tratamentul repetat sau prelungit la nivelul mucoasei bucale poate expune la riscul aparitiei reactiilor
adverse sistemice toxice ale anestezicelor locale.

Lidocaind

Intoxicatia cu lidocaina se datoreaza in principal supradozajului intravenos accidental si determina
reactii adverse grave la nivelul sistemului nervos central (SNC) si la nivelul sistemului cardiovascular,
cum sunt hipotensiune arteriala, asistola, bradicardie, apnee, convulsii, coma, stop cardiac si deces.
Supradozajul datorat administrarii orale a solutiilor topice este mai putin probabil datorita cantitatilor
mari de solutie necesare a fi ingerate si datoritd metabolizarii accelerate de prim pasaj a lidocainei.
Desi biodisponibilitatea lidocainei administrate oral este scazuta, poate apare toxicitate crescuta atunci
cand este Inghitita si au fost raportari de reactii adverse la nivel SNC, cum sunt convulsii si deces la
copii si adulti dupa ingestia solutiilor de lidocaina. Tratamentul supradozajului cu lidocaina este
simptomatic si constd in sustinerea functiei cardiovasculare si respiratorii, precum §i tratamentul
convulsiilor.

Toti pacientii care au ingerat accidental sau deliberat cantitati mari de Orofar ar trebui Indrumati
imediat catre un medic pentru examinare medicala sau trebuie sa se adreseze unui laborator de
toxicologie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru zona orofaringiana, antiseptice, codul ATC: R02AA20.

Clorura de benzoxoniu

Clorura de benzoxoniu este un antiseptic derivat de amoniu cuaternar care are actiune antimicrobiana
puternica (bacteriostatica si bactericida) asupra bacteriilor Gram-pozitiv si, intr-o mai mica masura,
asupra celor Gram-negativ. Este eficace in special fata de germenii care determind infectii buco-
faringiene §i asupra celor care favorizeaza formarea plécii dentare.

Clorura de benzoxoniu prezintd de asemenea actiune fungicida si slab antivirald asupra virusurilor,
cum sunt /nfluenzae, Parainfluenzae si virusurile herpetice umane.

Acest antiseptic cationic prezintd un grad inalt de activitate la suprafata care permite un efect penetrant
puternic.

Lidocaina

Clorhidratul de lidocaina este un anestezic local de tip amida. Altereaza permeabilitatea membranei
celulare pentru ionii de sodiu determinand anestezie prin blocarea conducerii impulsurilor nervoase.
Clorhidratul de lidocaina calmeaza durerea determinatd de iritatia gatului i infectiile gurii.

Orofar nu iritd mucoasa si nu determina carii dentare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clorura de benzoxoniu

Practic, clorura de benzoxoniu nu se absoarbe. La om, se elimina in proportie micd pe cale urinara
(aproximativ 1% din doza administrata in 24 ore). Concentratia plasmatica este practic nedetectabila.
Studiile efectuate la animale arata ca aproximativ 95% din doza administrata pe cale orala se elimina
prin materiile fecale. Nu s-a observat acumulare tisulara.

Lidocaina

Clorhidratul de lidocaina se absoarbe rapid din tractul gastrointestinal, din mucoase si prin pielea
lezata. Dupa administrare pe cale orald se absoarbe si este metabolizata la primul pasaj hepatic.
Biodisponibilitatea orala este de aproximativ 35%. Metabolitii se excretd pe cale urinard, mai putin de
10% sunt excretati nemetabolizati.



5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sorbitol (E 420)

Celulozd microcristalina

Macrogol 6000

Amidon de porumb

Zaharina sodica

Clorurd de sodiu

Acid citric monohidrat

Aroma de portocale (tip 55607 TP.05.51) : contine hidrocarbonati si substante aromate
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC-PE-PVDC/ALl a céte 8 comprimate de supt.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.
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