Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03283-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Orasept mentol
0,6 mg/1,2 mg tvrdé pastilky

amylmetakrezol/2,4-dichlorbenzylalkohol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1. Co je Orasept a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Orasept

3. Ako uzivat’ Orasept

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Orasept

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Orasept a na ¢o sa pouZiva

Orasept obsahuje amylmetakrezol a 2,4-dichlérbenzylalkohol. Tieto lie¢iva sit mierne antiseptika
(latky ni¢iace mikroorganizmy a zastavujuce ich rozmnoZzovanie).

Orasept sa pouziva na Glavu od priznakov bolesti hrdla. Cmul'anie pastilky umozinuje uc¢inkovanie
lieCiva v postihnutej oblasti a taktiez pomaha zvlh¢ovat’ a upokojit’ bolestivu oblast’. To pomaha
zmiernit’ bolesti a neprijemny pocit v oblasti tst a hrdla.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Tento liek je uréeny dospelym, dospievajicim a detom (od 6 rokov).

Tento liek nesmu uzivat’ deti do 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orasept

Neuzivajte Orasept
- ak ste alergicky na amylmetakrezol, 2,4-dichlérbenzylalkohol alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedené v Casti 6).
- tento liek nesmu uzivat’ deti do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Orasept, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek je uréeny na kratkodobt lieCbu (pri dlh§om uzivani moéze dojst’ k naruSeniu rovnovahy
normalnej Gstnej mikroflory a k nebezpecenstvu premnozenia patogénnych mikroorganizmov).
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Obrat’'te sa na svojho lekara, ak priznaky ochorenia pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, zhorSia sa alebo sa
objavi horucka, alebo ak sa vyskytna priznaky iné ako bolest’ hrdla (napr. tazkosti s dychanim, opuch
v hrdle, tazkosti s prehltanim, nevol'nost’ a vracanie).

Deti
Orasept sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov.

Iné lieky a Orasept
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie st zndme ziadne klinicky vyznamné interakcie.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ Oraseptu v tehotenstve alebo v obdobi doj¢enia nebola stanovena.
Z tohto dévodu sa uzivanie Oraseptu pocas tehotenstva alebo dojcenia neodporaca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Orasept nemad Ziadny alebo zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Orasept obsahuje maltitol a izomalt

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Modze mat’ mierny laxativny Gcinok.

Kaloricka hodnota maltitolu alebo izomaltu je 2,3 kcal/g.

Orasept obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Orasept

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je uréeny dospelym, dospievajicim a detom starSim ako 6 rokov.
Neprekracujte odporucant davku.

Odporucéané davkovanie:

Dospeli: 1 tvrda pastilka kazdé 2—-3 hodiny. Maximéalna davka je 8 tvrdych pastiliek pocas 24 hodin.

Dospievajuci a deti od 6 rokov: 1 tvrda pastilka kazdé 2-3 hodiny. Maximalna davka su 4 tvrdé
pastilky pocas 24 hodin.

Deti mladSie ako 6 rokov: Orasept nesmie byt podany detom mladsim ako 6 rokov.
Starsi pacienti: Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.
Orasept sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach. Orasept sa nemé prehitat’, zut’ ani hryzt.

Neuzivajte pastilky tesne pred alebo pocas jedla. Nejedzte a nepite aspon 20 mintt po uziti tohto lieku.
2
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Liek je urceny na kratkodobu lie¢bu. Ak priznaky ochorenia pretrvavaji dlhsie ako 3 dni alebo sa
vyskytne horucka, alebo ak sa vyskytnu priznaky iné ako bolest’ hrdla, musite sa obratit’ na lekara
(pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Oraseptu, ako mate
Ak uzijete viac pastiliek Oraseptu, ako mate alebo ak liek nahodne uzije diet’a, porad’te sa s lekarom.
Predavkovanie moze spdsobit’ problémy v traviacom trakte.

Ak zabudnete uzit’ Orasept
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v normalnom uzivani
tohto lieku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas objavi precitlivenost’ na tento liek, prestante uzivat’ tento liek a obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. Ak sa niektory z vedlajsich G¢inkov vyskytne ako zavazny alebo ak si v§imnete
akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- reakcie z precitlivenosti zahiiajuce vyrazku, palenie, svrbenie a opuch ust alebo hrdla.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zihlavka, angioedém (opuch hlbokych vrstiev koze, podkozného tkaniva alebo sliznic),

- dychavic¢nost,

- bolest’ jazyka (glosodynia) a traviace tazkosti ako porucha travenia a nevol'nost’.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Orasept

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orasept mentol obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03283-Z1A

- Lieciva sa amylmetakrezol 0,6 mg a 2,4-dichloérbenzylalkohol 1,2 mg.
- DalSie zlozky su: silica méty piepornej, levomentol, indigotin (E132), chinolinova zlta (E104),
sodna sol’ sacharinu (E954), kyselina vinna (E334), izomalt (E953) a maltitol (E965).

Ako vyzera Orasept a obsah balenia
Orasept mentolové pastilky, st zelené, bikonvexné, okruhle pastilky s priemerom 19 mm s prichut'ou
mentolu.

PVC/PVDC/Al blister.
Kazdé balenie obsahuje 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 tvrdych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:
LOZY’'S PHARMACEUTICALS S.L,
Campus Empresarial, Lekaroz, Navarra, 31795, Spanielsko

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1, 29439 Liichow, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Orasept menthol

Pol’'sko Septofar Mieta

Rumunsko Septofar Menta 0,6 mg/1,2 mg pastile
Slovenska republika Orasept mentol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



