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Navodila za uporabo - ActiMaris® OROPHARYNX prsilo

1. Opis proizvoda

ActiMaris® OROPHARYNX prsilo je hipertoniéna, alkalno ionizirana raztopina morske soli (3,0% NaCl) in natrijevega hipoklorita NaOCI
(0,2%) in je ucinkovito na bio-fiziéni osnovi. Morska sol in natrijev hipoklorit imata protivnetni in protimikrobni uginek.

ActiMaris® OROPHARYNX prsilo vlaZi in Cisti sluznico in s svojo sestavo mineralov, soli in elementov v sledovih ustvarja tudi fiziolosko
okolje na povrsini sluznice. Zaradi svoje hipertonicnosti/hiperosmolarnosti ima raztopina razoremenilni ucinek, raztaplja naplastitve in
ustne/Zrelne izlocke in na ta nacin zmanj$a vnetno reakcijo sluznice. Zaradi ¢istilnega ucinka in raztapljanje izlockov, blazi teZave pri
poziranju, ActiMaris® OROPHARYNX prsilo je prijazno do celic, hitro in protimikrobno ucinkovito. Morska sol in natrijev hipoklorit sta
naravna konzervansa in zagotavijata dolgo obstojnost ActiMaris® OROPHARYNX prsila.

ActiMaris® OROPHARYNX préilo NE vsebuje:
- kortizona
- ksilometazolina
- alkohola
- antibiotikov

2. Podrocja uporabe/indikacije
ActiMaris® OROPHARYNX préilo lahko uporabliamo preventivno in terapevtsko pri vnetjih in okuzbah ustne votline oz. Zrela in grla,
kot so:
- Vnetje ust, ustnic (stomatitis), dlesni, afte
- Po zobozdravstvenih operacijah
- Glossitis/ mukozitis vnetje jezika in ustne votline
- Tonzilitis/ tonzilofaringitis vnetje nebnic in Zrelnice-angina
- Suho gnojno vnetje Zrela (pharyngitis granularis sicca)
- Posteriorni laringitis (nastane zaradi draZenja zadnjega dela grla pri refluksni bolezni)
+ Akutno in kroniéno vnetje grla (laringitis acuta et chronica)
- Slab zadah (halitoza)
- Pooperativni (po kirurSkih posegih v predelu ust/grla)
- Preventiva proti odpornim mikrobom MRSA/VRE

3. Navodila za uporabo in doziranje
Na Siroko odprite usta in pritisnite na razprsilko. Na ta nacin prsilo doseze primeren volumen in navlaZi sluznico ustne votline, jezika,
grla in Zrela, Preostalo tekocino lahko pogoltnete.

Odrasli in ofroci od 2. leta dalje:
Priporoceni odmerek ActiMaris® OROPHARYNX préila: 1 — 2 odmerka, 4 — 5-krat na dan (priblizno na vsake 4 ure).
Lahko se uporablja med nose¢nostjo in dojenjem

Otroci (miajsi od 2 let) in dojencki:
Qdvisno od povprasevanja, 1 — 2 odmerka, 2 — 3-krat na dan.
Pred uporabo medicinskega pripomocka za dojenéke ali maléke se vedno posvetujte s svojim pediatrom.

Pri priporocenem odmerku je vsebnost 50 ml (140 pl na préenje) dovolj za terapijo priblizno 3 tedne (priblizno 360 prsenj). Pri uporabi
ActiMaris® OROPHARYNX préila predoziranje ni mogoce, prav tako pa tudi ne obstaja sistemski u¢inek. Raztopina OROPHARYNX se
po stiku in reakciji s sluznico razgradi v vodo, sol in kisik. Tudi odvisnost/navajenost na raztopino OROPHARYNX ni mogo¢a.

Kot alternativno ali dodatno moZnost lahko OROPHARYNX raztopino uporabimo za doseganje tudi spodnjin dinalnih poti. Razprsiino
raztopino lahko vdihavate s pomogjo ultrazvognega inhalatorja (velikost aerosolov 3-5 um) (priblizno 2-3 krat na dan, kot je potrebno).
Previdno odvijte pokrovéek na plastenki in natoite raztopino v ultrazvoéni inhalator. Prosimo, da se o tem vnaprej posvetujete s
svajim zdravnikom.

4. Tkivna toleranca in bio-kompatibilnost

ActiMaris® OROPHARYNX prsilo je primerno za dolgotrajno (> 24h) in veckratno uporabo pri razdraZenih sluznicah. Toleranco in
bio-kompatibilnost so dokazali tudi z veckratnimi aplikacijami. Aplikacija je skoraj neboleca in jo na splodno dobro prenasajo tudi
alergicni ljudje.

5. NeZeleni ucinki in kontrai
Zaenkrat niso znani stranski ucinki
Kontraindikacije v primeru alergije na sestavine (zaenkrat $e niso opazili).

6. Interakcije

Ob pravilni uporabi ni pricakovati nobenih interakeij - tudi s potrebnimi sistemskimi antibioticnimi terapijami. Lokalne kombinacije
terapije z drugim pripravkom za grlo niso potrebne ali priporocljive. Zaradi varnostnih razlogov se posvetuite s svojim zdravnikom, ¢e
Zelite sistematicno uporabljati druga zdravila v kombinacij

7. Sploni varnostni napotki
Hranite izven dosega otrok! Izogibajte se neposrednemu stiku z barvnimi tkaninami, saj lahko vsebuje vsebovani natrijev hipoklorit
oksidacijski ali belilni uéinek! Po stiku z barvnimi tkaninami takoj sperite z vodo.

8. Sestavine in tehnicni podatki
Voda, morska sol, natrijev hipoklorit
Bistra, brezbarvna, alkalna in hipertonic¢na raztopina morske soli z znacilnim vonjem; vsebuje 3,0% morske soli (NaCl) in 0,2% NaOCI.

9. Navodila za skladi$¢enje, rok uporabnosti, rok uporabe

ActiMaris® OROPHARYNX prsilo hranite pri sobni temperaturi med + 5 °C in + 25 °C. Za$¢itite proizvod pred neposredno soncno
svetlobo in /ali toploto.

Rok uparabnosti je 30 mesecev. Veljavni rok uporabnosti do je natisnjen na embalaZi,

Po odprtju prsila je ¢as uporabe 3 mesece
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Pribalova informace — ActiMaris® OROPHARYNX Sprej

1. Charakteristika pripravku

Pripravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizované morské vody, obsahujici morskou stil (3,0 %)
a chlornan sodny NaOCI (0,2 %), ktery plisobi na biofyzikalnim zakladg. Morska stil a chlornan sodny zajistuji protizanétlivy a
antimikrobidInf Ucinek.

Pri interakci se sliznicf je tato pripravkem ActiMaris® OROPHARYNX Sprej zvihcovana a ¢isténa. Diky svému sloZeni s obsahem
mineralnich latek, soli a stopovych prvk( podporuje pripravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej zéroven fyziologicke prostredi na
povrchu sliznice. Vzhledem ke své hypertonicité /hyperosmolarité pfispiva roztok ke zmen3enf otoku, rozpousti povlaky a sekret v
hitanu, &im? redukuje zanétlivou reakei sliznice. Cisticf icinek pripravku a jeho schopnost rozpoustét sekret poméhajf pri uvedenych
indikacich zmirfiovat potize s polykanim a pocity onemocnéni. Pfipravek ActiMaris® OROPHARYNX Sprej je piitom $etrny k burkam
a zaroven plisobi antimikrobiding, s rychlym néstupem cinku. Mof'ska stil a chlornan sodny jsou prirodnimi konzervacnimi latkami a
zarucuji dlouhodobou stabilitu pripravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej neabsahuje:
- Zadny kortizon
- Zadny xylometazolin
- zadny alkohol
- zadnd antibiotika
2. Rozsah pouziti/indikace
ActiMaris® OROPHARYNX Sprej Ize uZivat profylakticky a terapeuticky jako doplikovy a podplirny prostredek pi zanétech a infekcich
v Ustni duting, hitanu a hrtanu, zahrnujicich:
- zanét sliznice dutiny dstni/ désni (stomatitida), afty
- stavy po stomatochirurgickych zakrocich
- glositidu/mukositidu dutiny dstni
- tonzilitidu/ tonzilofaryngitidu
- sucho v Ustni dutin a hitanu (pharyngitis granularis sicca)
- laryngitis posterior (pfi refluxni chorobg)
- akutni a chronické zdnéty hrtanu (laryngitis acuta et chronica)
- zépach z Ust (halitéza)
- pooperacni stavy (po chirurgickych zakrocich v Gstni duting/hitanu)
- profylaxe proti multirezistentnim bakteriim MRSA/VRE

3. Instrukce k pouziti a davkovani )
Pri dosiroka otevfenych Ustech stisknéte pumpicku. Siroce rozprostieny vstfik tak dosahne priméfeného objemu a navihéf sliznici
stény Ustni dutiny, stejné jako oblast jazyka, hrdla a hrtanu. Zbytkovou tekutinu miZete polknout.

Dospéli a déti od 2 let veku:
Doporugené dévkovan pfipravku ActiMaris® OROPHARYNX Sprej: 1a7 2 vstriky, 4 az 5krét denné (vzdy po cca 4 hodindch).
Lze pouzivat i béhem téhotenstvi a kajeni.

Malé déti (mladsi 2 let) a kojenci
Podle potfeby vZdy 1az2 vstriky, 2az 3krét denné
V pfipadé malych déti a kojencil aplikaci vzdy predem konzultujte s détskym Iékafem

PFi doporugeném dévkovani je objem 50 ml (140 pl pii kazdém vstiiku) dostadujici pro Ié¢bu po dobu cca 3 tydn (cca 360 vstfiki).
Pripravkem ActiMaris® OROPHARYNX Sprej se nem(iZete preddvkovat, a nemé ani zadné systémové Ucinky. Po styku a reakci

se sliznici se orofaryngeaini roztok rozlozi na vodu, stil a kyslik. Stejné tak neni mozné vytvofit si na tento orofaryngedini roztok
zavislost/navyk,

Alternativné nebo doplitkové Ize, pro umoznéni aplikace pfi obtizich v nize poloZenych oblastech krku, nebo v dolnich dychacich
cestdch, roztok inhalovat pomoci tzv. ultrazvukového rozpraSovace (velikost ¢éstic aerosolu 3 az 5 um), (cca 2 az 3krat denné podle
potreby). Za timto Ucelem opatrné od$roubujte uzavér a roztok nalijte do vhodného ultrazvukového rozprasovace. Nejprve se vSak v
tomto pripadé poradte se svym Iékarem.

4. Tkariova tolerance a biokompatibilita

Vizhledem k prokdzané tkariové toleranci a biokompatibilité i pfi opakovaném, resp. nékolikerém poutZiti, je pripravek ActiMaris®
OROPHARYNX Sprej vhodny pro dlouhodobé (> 24 h) a opakované pouZiti pfi podrédZdéné sliznici. Aplikace je bezbolestnd a je
obecné dobfe snasena i alergiky.

Dosud nejsou znamy Z&dné vedlejsi Gcinky.
Kontraindikace v pripadé alergie na slozky pfipravku (nebyla dosud registrovana).

6. Interakce

Pri spravném pouZiti nelze oCekavat Zadné interakce, a to ani v pfipadé, Ze je nezbytnd systémova antibioticka Ié¢ba. Lokdlni
kombinovand Iécba s jinym orofaryngedinim pfipravkem neni v pfipadé uvedenych indikaci pro optiméinf Ucinek nutnd, resp. se
nedoporucuje. Uzivate-li systémoveé kombinaci vice I&Civ, poradte se pripadné se svym Iékarem

7. VSeobecna bezpecnostni upozornéni
Uchovavejte mimo dosahu détil Vyvarujte se pfimého kontaktu s barevnymi textiliemi — v pfipravku obsazeny chlornan sodny miize
mit oxidacni nebo bélici ucinky! V pipadé styku s barevnymi textiliemi tyto ihned opléchnéte vodou

8. SloZeni a technické tdaje
yoda, mor'ska stil, chlornan sodny.
Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok morské soli s charakteristickou viini. Obsahuje 3 % mor'ské soli (sal maris) a 0,2 % NaOCl.

9. Instrukce ohledné skladovani, doby pouzitelnosti a data spotfeby

ActiMaris® OROPHARYNX Sprej by mél byt uchovavan pii pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Pfipravek je nutno chranit
pred primym slune¢nim z&fenim a/nebo horkem

Doba pouZitelnosti ¢ini 30 mésici. Prislusné datum expirace je vytisténo na obalu

Po prvnim otevieni spreje je nutno pripravek spotfebovat ve Ihité 3 mésica.
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ActiMaris®

K3 OROPHARYNX Spray

ActiMaris®

E3 OROPHARYNX Spray

Gebrauchsinformation — ActiMaris® OROPHARYNX Spray

1. Produktprofil

ActiMaris® OROPHARYNX Spray ist eine hypertonische, basisch-ionisierte Meerwasserlosung mit Meersalz (3,0 %) und Oxychlorit
NaOCI (0,2 %) und wirkt auf bio-physikalischer Basis. Durch das Meersalz und Oxychlorit wird ein antiinflammatorischer und
antimikrobieller Effekt erzielt.

ActiMaris® OROPHARYNX Spray wirkt bei Interaktionen mit der Schleimhaut befeuchtend und reinigend. Zugleich unterstiitzt
ActiMaris® OROPHARYNX Spray das physiologische Milieu an der Schleimhautoberfldche durch seine Zusammensetzung von
Mineralien, Salzen und Spurenelementen. Durch ihre Hypertonizitdt/ Hyperosmolaritat wirkt die Losung abschwellend, l6st Belage
und Mund-/Rachensekret auf und somit wird die entziindliche Schleimhautreaktion reduziert. Durch ihre reinigende Wirkung und
Sekretauflosung, werden Schiuckbeschwerden und das Krankheitsgefiihl bei den genannten Indikationen gelindert. ActiMaris®
OROPHARYNX Spray wirkt dabei gleichzeitig zellschonend und antimikrobiell effizient und schnell. Das Meersalz und Oxychlorit sind
natrliche konservierende Stoffe und gewahrleisten eine lange Stabilitt der ActiMaris® OROPHARYNX Sprayldsung.

ActiMaris® OROPHARYNX Spray beinhaltet:
- kein Kortison
- kein Xylometazolin
- kein Alkohol
- kein Antibiotikum

2. Einsatzgebiete/Indikationen
ActiMaris® OROPHARYNX Spray kann als Erganzung und Unterstiitzung zur Prophylaxe und Therapie bei Entziindungen und Infektio-
nen im Bereich der Mundhéhle, des Rachens und Kehlkapfs angewendet werden, wie:
- Zahnfleischentzlindung (Stomatitis), Aphten
- Nach zahnchirurgischen Eingriffen
+ Glossitis/Mucositis der Mundhohle
- Tonsillitis/ Tonsillopharyngitis
+ Mund- und Rachentrockenheit (Pharyngitis granularis sicca)
- Laryngitis posterior (bei Refluxkrankheit)
- Akute und chronische Kehlkapfentziindung (Laryngitis acuta et chronica)
- Mundgeruch (Halitosis)
- Postoperativ (nach chirurgischen Eingriffen im Mund/Rachen-Bereich)
- Prophylaxe von multiresistenten Keimen MRSA/VRE

3. Anwendungshinweise und Dosierung
Bei weit gedffnetem Mund auf die Pumpe driicken. So erreicht ein breites Spraymuster ein addquates Volumen und benetzt die
Schleimhaut der Mundhdhlenwand sowie den Zungen-, Rachen- und Kehlkopfbereich. Restfliissigkeit kann verschluckt werden.

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren:
Empfohlene Dosierung von ActiMaris® OROPHARYNX Spray: 1—2 SpriihsttBe, 4—5 mal taglich (ca. 4-sttndlich)
Kann in der Schwangerschafts- und Stillzeit angewendet werden.

Kleinkinder (unter 2 Jahren) und Séuglinge:
Je nach Bedarf 1—2 SpriinsttBe, 2—3 mal taglich.
Bei Kleinkindern und Sauglingen die Anwendung immer vorab mit dem Kinderarzt abkIéren

Bei empfohlener Dosierung reicht die Inhaltsmenge von 50 mi (pro SpriihstoB 140 pl) fir eine Therapie von ca. 3 Wochen (ca. 360
SpriihstoBe). Bei der Anwendung von ActiMaris® OROPHARYNX Spray ist eine Uberdosierung nicht méglich, auch keine systemische
Wirkung. Die oropharyngeale Losung zerfllt nach dem Kontakt und der Reaktion mit der Schieimhaut in Wasser, Salz und Sauerstoff,
Genauso ist eine Abhangigkeit/ Gewohnung auf die oropharyngeale Lésung nicht maglich.

Alternativ bzw. zusétzlich kann zum Erreichen tiefersitzender Beschwerden bzw. der unteren Luftwege die Sprayldsung mit Hilfe eines
sogenannten Ultraschallverneblers (3-5 um AerosolgroBe) inhaliert werden (ca. 2-3 Mal téglich je nach Bedarf). Schrauben Sie hierzu
die Verschlusskappe vorsichtig ab und flillen Sie die L6sung auf einen geeigneten Ultraschallvernebler. Bitte konsultieren Sie hierzu
vorab lhren Arzt.

4. tr und tibilitat

ActiMaris® OROPHARYNX Spray ist zur langzeitigen (>24h) sowie wiederholten Anwendung bei irritierter Schleimhaut geeignet,
da die Gewebevertraglichkeit und Biokompatibilitdt auch bei wiederholter bzw. mehrmaliger Anwendung nachgewiesen wurde. Die
Anwendung ist schmerzarm und wird im Allgemeinen auch von Allergikern gut vertragen

5. Nebenwirkungen und Gegenanzeigen
Es sind bislang keine Nebenwirkungen bekannt.
Kontraindikation bei Allergie auf Inhaltsstoffe (bis jetzt nicht beobachtet).

6. Wechselwirkungen

Bei korrekter Anwendung sind keine Wechselwirkungen zu erwarten, auch nicht bei notwendigen systemischen Antibiotikatherapien
Eine lokale Kombinationstherapie mit einem anderen oropharyngealen Préparat ist wegen optimaler Wirkung bei angegebenen
Indikationen nicht notwendig bzw. nicht zu empfehlen. Sollten Sie systemisch mehrere Medikamente in Kombination anwenden,
konsultieren Sie bitte zur Sicherheit Ihren Arzt.

7. All Sicherhei
AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren! Bitte vermeiden Sie den direkten Kontakt mit geférbten Texdilien, das darin enthaltene
Oxychlorit kann oxidierend bzw. bleichend wirken! Bei Kontakt mit farbigen Textilien sofort mit Wasser ausspiilen.

8. fe und g
Wasser, Meersalz, Natrium Oxychlorit,

Klare, farblose, basische und hypertone Meersalzisung mit charakteristischem Geruch; enthlt Meersalz 3,0 % (Sal Maris) und
NaOCl 0,2 %.

9. Lagerungshinweise, Haltbarkeit, Aufbrauchfrist

ActiMaris® OROPHARYNX Spray ist bei einer Raumtemperatur zwischen +5 © und +25 °C zu lagern; der Spray ist vor direkter
Sonnenbestrahlung und/oder vor Hitze zu schiitzen

Die Haltbarkeit betragt 30 Monate. Das aktuelle Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt

Nach Anbruch des Sprays betragt die Aufbrauchfrist 3 Monate.
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Instructions for use — ActiMaris® OROPHARYNX Spray

1. Product profile

ActiMaris® OROPHARYNX Spray is a hypertonic alkaline ionised seawater solution with sea salt (3.0 %) and sodium hypochlorite
NaOCl (0.2 %) and is effective on a bio-physical basis. The sea salt and sodium hypochlorite have an anti-inflammatory and
antimicrobial effect.

ActiMaris® OROPHARYNX Spray maisturises and cleanses in interaction with the mucous membrane. ActiMaris® OROPHARYNX
Spray also supports the physiological milieu on the surface of the mucous membrane through its composition of minerals, salts and
trace elements. Due to its hypertonicity/ hyperosmolarity, the solution has a decongestant effect, dissolves plague and oral/pha-
ryngeal secretions and reduces in this way the inflammatory reaction of the mucous membrane. Thanks to its cleansing effect and
dissolving of secretions, swallowing difficulties and the feeling of iliness are alleviated in the mentioned indications. ActiMaris®
OROPHARYNX Spray is both cell-friendly and antimicrobially efficient and fast. The sea salt and sodium hypochlorite are natural
preservatives and guarantee a long stability of the ActiMaris® OROPHARYNX Spray solution

ActiMaris® OROPHARYNX Spray contains:
- no cortisone
- no xylometazoline
- no alcohol
- no antibiotic

2. Fields of application/indications
ActiMaris® OROPHARYNX Spray can be used as a supplement and support for the prophylaxis and therapy of inflammations and
infections in the area of the oral cavity, pharynx and larynx, such as:
- Inflammation of the gums (stomatitis), aphthae
- After dental surgeries
- Glossitis/mucositis of the oral cavity
- Tonsillitis /tonsillopharyngitis
- Dry mouth and throat (pharyngitis granularis sicca)
- Laryngitis posterior (with reflux oesophagitis)
- Acute and chronic laryngitis (laryngitis acuta et chronica)
- Bad breath (halitosis)
- Post-operative (after surgical interventions in the mouth/throat area)
- Prophylaxis of multi-resistant germs MRSA/VRE

3. Application instructions and dosage
Press on the pump with the mouth wide open. In this way a broad spray pattern achieves an adequate volume and wets the mucous
membrane of the oral cavity wall, tongue and pharyngeal and laryngeal area. Residual liquid may be swallowed

Adults and children from 2 years:
Recommended dosage of ActiMaris® OROPHARYNX Spray: 1 — 2 sprays, 4 — 5 times daily (approx. every 4 hours)
Can be used during pregnancy and lactation.

Toddlers (under 2 years) and infants:
Depending on demand, 1 — 2 sprays, 2 — 3 times daily.
Always consult your paediatrician before using the product for infants or toddlers.

At the recommended dosage, the content of 50 ml (140 pl per spray burst) is sufficient for therapy for approx. 3 weeks (approx.
360 spray bursts). When using ActiMaris® OROPHARYNX Spray, an overdose is not possible, nor is there any systemic effect. The
oropharyngeal solution disintegrates into water, salt and oxygen after contact and reaction with the mucous membrane. Also, a
dependency/habituation to the oropharyngeal solution is not possible.

As an alternative respectively in addition, in order to reach deeper-seated complaints respectively the lower airways, the spray solution
can be inhaled with the aid of a so-called ultrasonic nebuliser (3-5 um aerosol size) (approx. 2-3 times a day as required). To do this,
unscrew the cap carefully and fill the solution onto a suitable ultrasonic nebuliser. Please consult your doctor in advance.

4. Tissue tolerance and biocompatibility

ActiMaris® OROPHARYNX Spray is suitable for long-term (>24h) and repeated use in irritated mucous membrane processes, as
tissue tolerance and biocompatibility have been proven also with repeated or multiple applications. The application is almost painless
and is generally well tolerated by allergy sufferers

5. Side effects and contraindications
So far, no side effects are known.
Contraindication in case of allergy to ingredients (not observed so far).

6. Interactions

When used correctly, no interactions are to be expected - even with necessary systemic antibiotic therapies. A local combination
therapy with another oropharyngeal preparation is not necessary or not recommended due to its optimal effect for the specified
indications. Please consult your doctor for safety reasons, if you want to systematically use other drugs in combination

7. General safety instructions
Keep out of the reach of children! Please avoid direct contact with coloured fabrics, as the contained sodium hypochlorite can have an
oxidising or bleaching effect! Rinse immediately with water after contact with coloured fabrics.

8. Ingredients and technical data
Water, sea salt, sodium hypochlorite.
Clear, colourless, alkaline and hypertonic sea salt solution with characteristic odour; contains 3.0 % sea salt (Sal Maris) and 0.2 % NaOCI.

9. Storage instructions, shelf life, period of use

ActiMaris® OROPHARYNX Spray should be stored at room temperature between +5° and +25° C. Protect the spray from direct
sunlight and/or heat.

The shelf life is 30 months. The current expiration date is printed on the packaging.

After opening the spray, the period of use is 3 months.
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