Schválený text k rozhodnutiu o zmene, ev. č.: 2017/04093-ZME
Písomná informácia pre používateľa

OlynHexo 5 mg/1,5 mg pastilky

chlórhexidíniumdichlorid/benzokaín


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
Ak sa do 2 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.


V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. Čo je OlynHexo 5 mg/1,5 mg a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete OlynHexo 5 mg/1,5 mg
3. Ako používať OlynHexo 5 mg/1,5 mg
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať OlynHexo 5 mg/1,5 mg
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je OlynHexo 5 mg/1,5 mg a na čo sa používa

OlynHexo sa používa na liečbu bolesti v krku pri zápale hltana.

Ďalej sa používajú pri zápaloch ďasien a sliznice ústnej dutiny, ktoré sa prejavujú opuchom, sčervenaním a zvýšenou citlivosťou, bolestivosťou alebo drobným krvácaním pri kontakte s postihnutým miestom.

OlynHexo obsahuje liečivá chlórhexidíniumdichlorid a benzokaín.

Chlórhexidíniumdichlorid znižuje počet choroboplodných zárodkov v ústnej dutine a v hltane.
Benzokaín zmierňuje bolesti miestnym tlmiacim účinkom na nervové zakončenia.

OlynHexo môžu používať dospelí a deti od 6 rokov.

Ak sa do 2 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.


2. [bookmark: _Toc41370045]Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete OlynHexo 5 mg/1,5 mg

Nepoužívajte OlynHexo
ak ste alergický na liečivá chlórhexidín, benzokaín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6),
pri poranení alebo výskyte vriedkov v ústnej dutine a hltane,
pri nízkej hladine enzýmu cholínesterázy,
u detí mladších ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Osobitná opatrnosť pri používaní lieku OlynHexo je potrebná:
u malých detí a osôb s ťažkosťami pri prehĺtaní sa má používať opatrne, pretože u týchto osôb pastilky predstavujú riziko vdýchnutia a následného udusenia.

V týchto prípadoch sa môže OlynHexo používať len po porade s lekárom, ktorý zhodnotí prínos liečby pri vymenovaných ťažkostiach.

Benzokaín môže spôsobiť methemoglobinémiu (vysokú hladinu methemoglobulínu v krvi), ktorá sa prejavuje príznakmi ako sú napr. bledá, šedá koža, pery a šedé nechtové lôžko, bolesť hlavy, závrat, dýchavičnosť, únava a zrýchlenie srdcovej frekvencie. Vyššie riziko methemoglobinémie je u detí a starších osôb.

Ak u vás príznaky pretrvávajú alebo sa zhoršujú alebo ak sa u vás objavia nové príznaky, prestaňte liek používať a kontaktujte lekára.

Iné lieky a OlynHexo
Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

OlynHexo 5 mg/1,5 mg a jedlo, nápoje a alkohol
Po použití pastilky OlynHexo nejedzte a nepite najmenej 60 minút.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
OlynHexo nemá vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

OlynHexo 5 mg/1,5 mg obsahuje aspartám.
Tento liek obsahuje 2,29 mg aspartámu v jednej pastilke. Aspartám je zdrojom fenylalanínu. Môže byť škodlivý, ak máte fenylketonúriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkavú genetickú poruchu, pri ktorej sa hromadí látka fenylalanín, pretože telo ju nevie správne odstrániť.

OlynHexo 5 mg/1,5 mg obsahuje izomalt ST.
OlynHexo môže mať mierny laxatívny účinok. Kalorická hodnota izomaltitolu 2,3 kcal/g. Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred použitím tohto lieku.


3. Ako používať OlynHexo 5 mg/1,5 mg

Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Odporúčaná dávka je:

Dospelí a dospievajúci starší ako 12 rokov:
Ak lekár neurčí inak, používa sa 1 pastilka každú hodinu alebo každé dve hodiny, najviac celkom 8 pastiliek denne.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Ak lekár neurčí inak, používa sa 1 pastilka každé dve hodiny, najviac celkom 4 pastilky denne.
Deti majú používať liek len pod dohľadom dospelého. Nepodávajte deťom do 6 rokov.

Pastilka sa nechá voľne rozplynúť v ústach.

Liečbu začnite čo možno najskôr po objavení sa prvých príznakov ochorenia.

Bez porady s lekárom používajte liek najviac 5 dní.

Ak použijete viac lieku OlynHexo 5 mg/1,5 mg, ako máte
V prípade predávkovania sa môže dostaviť spočiatku podráždenie centrálneho nervového systému (tras alebo kŕče), neskôr útlm až po útlm dýchania a kómu. U malých detí sa môže dostaviť dýchavičnosť a modrofialové zafarbenie kože.

Pri poranení kože alebo sliznice môže dôjsť ku zvýšenému vstrebávaniu a následne i zvýšenému riziku predávkovania.

V prípade predávkovania ihneď vyhľadajte lekára.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4. Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Frekvencia výskytu všetkých nižšie vymenovaných vedľajších účinkov nie je známa.

Pri používaní lieku sa môže prechodne vyskytnúť porucha vnímania chuti, pocit znecitlivenia jazyka a pocit znecitlivenia v ústach.

Dlhodobé používanie lieku môže viesť k zafarbeniu zubnej skloviny, silikátových a kompozitových výplní a zubného kameňa, ktorému sa dá predísť dôkladnou ústnou hygienou. Tiež je možné prechodné zafarbenie jazyka.

Liek môže vyvolať prejavy precitlivenosti (napr. celkové prejavy alergie, žihľavka, opuch v oblasti tváre, úst a hrdla), v zriedkavých prípadoch až anafylaktický šok.

Po podaní lieku bol pozorovaný výskyt methemoglobinémie, hlavne u malých detí a starších osôb.

Ďalšie vedľajšie účinky pozorované po podaní lieku sú: bolesť jazyka, zväčšenie príušných žliaz, zápal a odlupovanie sliznice ústnej dutiny.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5. Ako uchovávať OlynHexo 5 mg/1,5 mg

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený škatuli a blistri po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6. Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo OlynHexo 5 mg/1,5 mg obsahuje

Liečivá sú chlórhexidíniumdichlorid 5,0 mg a benzokaín 1,5 mg v jednej pastilke.
Ďalšie zložky sú aspartám, izomalt ST (ako sladidlá nahrádzajúce cukor), pepermintový olej, mentol, tymol (ako aromatické látky), čistená voda.

Ako vyzerá OlynHexo 5 mg/1,5 mg a obsah balenia
Pastilky OlynHexo sú nepriehľadné, biele/žltkastobiele až svetlosivé/žltkastosivé obojstranne vypuklé pastilky.

Blister (tvrdá 0,02 mm hliníková fólia, potiahnutá PVC/PVDC lakom), papierová škatuľa.
Veľkosť balenia: 20 pastiliek.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Írsko

Výrobca
Soldan Holding + Bonbonspezialitäten GmbH, Höchstädter Strasse 33, 91325 Adelsdorf, Nemecko

Miestny zástupca držiteľa rozhodnutia o registrácii na Slovensku
Johnson & Johnson, s. r. o., Karadžičova 12, 821 08 Bratislava, e-mail: dotazy@its.jnj.com

[bookmark: _GoBack]Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júni 2019.
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