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Pribalova informace — ActiMaris® OROPHARYNX Sprej

1.Charakteristika pfipravku

Pripravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizované mofské vody, obsahujici mofskou sl (3,0 %) a chiornan sodny NaOCI (0,2 %), ktery plisobi na biofyzikanim zakladé. Mof'ska stl a

Pii interakci se sliznicf je tato pripravkem ActiMaris® OROPHARYNX Sprej zvihGovéna a ¢iSténa. Diky svému sloZenf s obsahem minerélnich latek, solf a stopovych prvki podporuje pipravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej
zaroven fyziologické prostiedi na povrehu sliznice. Vzhledem ke své hypertonicité/hyperosmolarité prispiva roztok ke zmeneni otoku, rozpousti povlaky a sekret v hitanu, ¢imz redukuje zanétlivou reakei sliznice. Cistici U¢inek
pripravku a jeho schopnost rozpoustét sekret pomahaji pri uvedenych indikacich zmirovat potize s polykdnim a pocity onemocnéni. Pripravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je pritom Setrny k burkam a zarover pdsobi
antimikrobialng, s rychlym ndstupem ucinku. Morska sl a chlornan sodny jsou prirodnimi konzervacnimi latkami a zarucuji diouhodobou stabilitu pripravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej.

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej neobsahuie:
- Zadny kortizon
- Zadny xylometazolin
- Zadny alkohol
- Zadna antibiotika
2.Rozsah pouziti/indikace
ActiMaris® OROPHARYNX Sprej Ize uZivat profylakticky a terapeuticky jako dopliikovy a podplimy prostiedek pfi zanétech a infekeich v Ustni duting, hitanu a hrtanu, zahrujicich:
- zanét sliznice dutiny dstni/dasni (stomatitida), afty
- stavy po stomatochirurgickych zakrocich
- glositidu/mukositidu dutiny dstni
- tonzilitidu/tonzilofaryngitidu
-sucho v Ustni dutiné a hitanu (pharyngitis granularis sicca)
- laryngitis posterior (pfi refluxni chorobg)
-akutni a chronické zanéty hrtanu (laryngitis acuta et chronica)
- zépach z Ust (halitdza)
- poopera¢ni stavy (po chirurgickych zakrocich v Ustni dutiné/hltanu)
- profylaxe proti multirezistentnim bakteriim MRSA/VRE

3.Instrukce k pouziti a davkovani .
PH dogiroka otevignych tstech stisknéte pumpicku. Siroce rozprostieny vstrik tak dosahne priméreného objemu a navinci sliznici stény dstni dutiny, stejné jako oblast jazyka, hrdla a hrtanu. Zbytkovou tekutinu miizete
polknout,

Dospéli a déti od 2 let véku:
Doporugené davkovani pripravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej: 1a7 2 vstfiky, 4 a7 5krét denné (vzdy po cca 4 hodinach).
L.ze pouzivat i béhem téhotenstvi a kojeni.

Malé déti (mladsi 2 le}) a kojenci
Podle potfeby vzdy 1az2 vstriky, 2az 3krét denné.
V piipadé malych détf a kojenc aplikaci vzdy predem konzultujte s détskym lékarem.

PH doporuceném dévkovani je objem 50 ml (140 pl pfi kazdém vstriku) dostadujici pro Ié¢bu po dobu cca 3 tydni (cca 360 vstfiki). Pripravkem ActiMaris® OROPHARYNX Sprej se nemiZete predavkovat, a nemé ani 7adné
systémové Ucinky. Po styku a reakei se sliznici se orofaryngeaini roztok rozlozi na vodu, st a kyslik. Stejné tak neni mozné vytvofit si na tento orofaryngedini roztok zavislost/névyk.

Alternativné nebo doplitkové Ize, pro umoznéni aplikace pfi obtizich v nize polozenych oblastech krku, nebo v dolnich dychacich cestach, roztok inhalovat pomoci tzv. ultrazvukového rozprasovace (velikost ¢éstic aerosolu 3 az
5 um), (cca 2 az 3krét denné podle potreby). Za timto icelem opatrné odSroubujte uzavér a roztok nalijte do vhodného ultrazvukoveého rozpraSovace. Nejprve se vSak v tomto piipadé poradte se svym Iékarem.

4.Tkarova tolerance a biokompatibilita
Vzhledem k prokédzané tkanové toleranci a biokompatibilité i pfi opakovaném, resp. nékolikerém poufZiti, je pripravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej vhodny pro diouhodobé (> 24 h) a opakované poufZiti pfi podrazdéné
sliznici. Aplikace je bezbolestnd a je obecné dobre snaSena i alergiky.

5.Vedlejsi ucinky a kontraindikace
Dosud nejsou znamy Zddné vedlejsi Gcinky.
Kontraindikace v pripadé alergie na slozky pripravku (nebyla dosud registrovana).

6.Interakce
Pri spravném pouZiti nelze oéekavat Zadné interakce, a to ani v pripadé, Ze je nezbytna systémova antibioticka Ié¢ba. LokdIni kombinovand Iécba s jinym orofaryngedinim pfipravkem neni v pipadé uvedenych indikaci pro
optimédini icinek nutnd, resp. se nedoporucuje. UZivate-li systémové kombinaci vice 16¢iv, poradte se pripadné se svym lékarem.

7.VSeobecna bezpecnostni upozornéni
Uchovavejte mimo dosahu détil Vyvarujte se pimého kontaktu s barevnymi textiliemi — v pfipravku obsazeny chlornan sodny mdze mit oxidacni nebo bélicf iginky! V pfipadé styku s barevnymi textiliemi tyto ihned oplachnéte
vodou.

8.SlozZeni a technické tdaje
Voda, mofska sdl, chlornan sodny.
Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok mofské soli s charakteristickou vini. Obsahuje 3 % morskeé soli (sal maris) a 0,2 % NaOCl.

9.Instrukce ohledné skladovani, doby pouZitelnosti a data spotreby

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej by mél byt uchovavén pri pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Pfipravek je nutno chrénit pred pfimym slunecnim zarenim a/nebo horkem.
Doba poufitelnosti ¢ini 30 mésicll. Prislusné datum expirace je vytiSténo na obalu.

Po prvnim otevieni spreje je nutno pripravek spotfebovat ve In(ité 3 mésicu.
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Informacia pre uzivatelov — ActiMaris® OROPHARYNX Spre;j

1.Charakteristika pripravku

Pripravok ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizovanej morskej vody, obsahujlici morsku sol (3,0 %) a chiérnan sodny NaOCI (0,2 %), ktory pdsobi na biofyzikainom zaklade. Morska sol a
chlérnan sodny zaistuj protizapalovy a antimikrobialny icinok.

Sliznica sa pri interakeii s pripravkom ActiMaris® OROPHARYNX Sprej zvihéuje a ¢isti. Vdaka svojmu zloZeniu s obsahom minerdlnych latok, soli a stopovych prvkov pripravok ActiMaris® OROPHARYNX Sprej stcasne
podporuje fyziologicke prostredie na povrchu sliznice. Vzhladom k svojej hypertonickej/ hyperosmotickej povahe prispieva roztok k odpuchaniu, rozpusta poviaky a sekrét v hitane, ¢im zmierfiuje zapalovd reakciu sliznice.
Cistiaci iginok a schopnost pripravku rozpustat sekrét pomahajti pri uvedenych indikécidch zmierfiovat prehitacie tazkosti a pocity nevolnosti. ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je pritom pri svojom posobeni $etrny k bunkam a
stigasne ma rychly antimikrobidlny G¢inok, Morské sol a chidrnan sodny st prirodné konzervacné latky, ¢o zarucuje dihodobu stabilitu pripravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej.

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej neobsahuie:
- Ziaden kortizdl
- Ziaden xylometazolin
- Ziaden alkohol
- Ziadne antibiotika

2.0blasti pouzitia/indikécie
ActiMaris® OROPHARYNX Sprej mozno uZivat profylakticky a terapeuticky ako doplnkovy a podporny prostriedok pri zapaloch a infekcidch v Ustnej dutine, hrdle a hrtane, ktoré zahffiaju:
- zépal sliznice dutiny Ustnej/ dasien (stomatitida), afty
- stavy po stomatochirurgickych zakrokoch
- glositida/mukozitida Ustnej dutiny
- tonzlitida/ tonzilofaryngitida
-sucho v dstach a hitane (pharyngitis granularis sicca)
-laryngitis posterior (pri refluxnej chorobe)
-akutne a chronické zapaly hrtana (laryngitis acuta et chronica)
- zépach z Ust (halitdza)
- pooperacné stavy (po chirurgickych zakrokoch v Ustnej dutine/hltane)
- profylaxia proti multirezistentnym baktériam MRSA/VRE

3.Navod na pouzitie a davkovanie .
Pri nasiroko otvorenych Ustach stlacte pumpicku. Siroko rozprestrety vstrek tak dosiahne primeraného objemu a navinéi sliznicu steny Ustnej dutiny, rovnako ako oblast jazyka, hitana a hrtana. ZvySok tekutiny mozno prehltnut,

Dospeli a deti starsje ako 2 roky:
Odporticané davkovanie pripravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej: 1az 2 vstreky spreja, 4 az 5-krét denne (po kazdych cca 4 hodinach). Mozno pouzivat aj pocas tehotenstva a dojéenia.

Malé deti (mladsie ako 2 roky) a dojcata:
Podla potreby zakazdym 1az 2 vstreky spreja, 2az 3krat denne.
V pripade malych deti a dojCiat aplikdciu vZdy vopred konzultujte s detskym lekérom.

Pri odporticanom dévkovani vystaci objem 50 ml (140 pl na jedno vstreknutie) na lie¢bu po dobu cca 3 tyZdiov (asi 360 vstrekov). Predavkovanie pripravkom ActiMaris® OROPHARYNX Sprej nie je mozné, rovnako tak nie je
moZny Ziaden systémovy Ucinok. Po styku a reakcii so sliznicou je orofaryngélny roztok rozlozeny na vodu, sol a kyslik. Rovnako tak nie je mozné vytvorit si na tento orofaryngalny roztok zdvislost/ndvyk.

Alternativne alebo dopinkovo mozZno, za icelom aplikdcie pri tazkostiach v nizSie poloZenych oblastiach krku, alebo v dolnych dychacich cestéch, roztok inhalovat pomocou tzv. ultrazvukového rozpraSovaca (velkost castic ae-
rosélu 3 az 5 um), (asi 2 az 3-krét denne podla potreby). K tomu opatrne odstrdte uzatvaracie viecko a roztok nalejte do vhodného ultrazvukového rozprasovaca. Najskor sa vSak v tomto pripade poradte so svojim lekdrom.

4.Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

Vzhladom k preukézanej tkanivovej tolerancii a biokompatibilite aj pri opakovanom pouZitf je pripravok ActiMaris® OROPHARYNX Sprej vhodny pre dlhodobé (> 24 h) a opakované pouZitie pri podrazdenej sliznici Aplikécia je
bezbolestnd a je obecne dobre tolerovand aj alergikmi.

5.VedTIajSie ti€inky a kontraindikacie

Zatial nie st zname Ziadne vedlajsie tcinky.

Kontraindikdcia v pripade alergie na obsiahnuté latky (zatial nebola pozorovand).

6.Interakcie

Pri spravnom pouZiti sa neocakavajl Ziadne interakcie, a to ani v pripade nevyhnutnej, sti¢asne podéavanej, systémovej lie¢by antibiotikami. Lokalna kombinovand lie¢ba spolocne s inym orofaryngainym pripravkom nie je v
pripade uvedenych indikacif pre optimdiny icinok nutnd, resp. sa neodporuca. Ak uZivate systémovo kombindciu viacerych lieCiv, poradte sa pre istotu so svojim lekdrom.

7.0becné bezpecnostné upozornenia
UdrZiavajte mimo dosah deti! Vyhybajte sa priamemu kontaktu s farebnymi textiliami, v pripravku obsiahnuty chiérnan sodny méze mat oxidacné alebo bieliace Ucinky! Pri kontakte s farebnymi textfliami tieto ihned oplachnite
vodou.

8.Zlozenie a technickeé udaje
Voda, morska sol, chiérnan sodny.
Ciry, bezfarebny, alkalicky a hypertonicky roztok morskej soli s charakteristickou vonou; obsahuje 3,0 % morskej soli (sal maris) a 0,2 % NaOCl.

9.Pokyny ohladom skladovania, exspiracie a datumu spotreby

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej treba uchovavat pri izbovej teplote od +5 °C do +25 °C; nadobku so sprejom je nutné chrénit pred priamym sineénym Ziarenim a/alebo teplom.
Doba pouZzitelnosti je 30 mesiacov. Prislusny datum exspirdcie je vytladeny na obale.

Po prvom otvoreni spreja je nutné pripravok spotrebovat v priebehu 3 mesiacov.
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