Priloha ¢. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06318-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Orasept Plus
0,6 mg/1,2 mg/2 mg tvrdé pastilky
amylmetakrezol/2,4-dichlorbenzylalkohol/lidokainium-chlorid monohydrat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii 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 informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orasept Plus a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orasept Plus
Ako uzivat’ Orasept Plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orasept Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Orasept Plus a na ¢o sa pouZiva

Orasept Plus obsahuje amylmetakrezol a 2,4-dichlorbenzylalkohol — obe lie¢iva st antiseptika (latky
nic¢iace mikroorganizmy a zastavujlice ich rozmnozovanie) a lidokainium-chlorid — lokéalne
anestetikum, ktoré zmieriiuje bolest’.

Orasept Plus je urceny na lokalnu (miestnu), kratkodobu lie€bu priznakov bolesti hrdla u dospelych a
dospievajucich starSich ako 12 rokov.

Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orasept Plus

Neuzivajte Orasept Plus

- Ak ste alergicky na amylmetakrezol, 2,4-dichlorbenzylalkohol, lidokainium-chlorid alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- U deti mladsich ako 12 rokov.

- Ak sa u vas v minulosti objavila alergicka reakcia po uziti lokalnych anestetik ako su
bupivakain a ropivakain.

- Ak sa u vas v minulosti objavila alebo mate podozrenie na ochorenie krvi nazyvané
methemoglobinémia (zvySena hladina methemoglobinu v krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara ak:

- je bolest hrdla spojena s hortickou, bolest'ou hlavy, nevol'nostou, vracanim alebo koznou
vyrazkou.

- sa va$e priznaky nezlepsia alebo sa zhorSia do 2 dni liecby.

- mate rozsiahlej$ie akatne rany v oblasti Gst a hrdla (Orasept Plus sa vtedy nema pouzivat)).

Citlivé osoby mozu pocitovat’ zvlastny pocit v ustach v dosledku lokélneho anestetického tcinku.
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Anestetika, ktoré obsahuje tento lick, m6zu pocas jedla spdsobit’ aspiraciu (kasel’ pocas jedla alebo
pocit dusenia). Nejedzte ihned’ po pouZziti tohto lieku. Tento lick mdze sposobit’ znecitlivenie jazyka a
moze zvysit riziko poranenia uhryznutim. Preto je potrebna opatrnost’ pri jedeni horucich jedal a piti
horucich napojov.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku (viac ako 5 dni) sa neodporuca, pretoze moéze zmenit’ prirodzent
mikrobidlnu rovnovahu hrdla.

Dodrziavajte uvedené davkovanie: pri uzivani vo velkych mnozstvach alebo dlhSiu dobu ako je
odportcané, moze tento liek ovplyvnit’ srdce alebo nervovy systém a méze spdsobit’ kice.

Starsie osoby alebo osoby v oslabenom zdravotnom stave st citlivejSie na mozné vedl'ajsie ucinky
a pred uzitim tohto lieku sa maju poradit’ so svojim lekarom.

Pacienti s astmou musia uzivat’ tento liek len pod dohl'adom lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek nesmi1 pouzivat’ deti mladSie ako 12 rokov.

Iné lieky a Orasept Plus

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toxicita peroralneho (Gstami uzivaného) lidokainu sa méze zvysit, ak sa uziva v kombinacii s:

- Antibiotikami (lieky na urcité bakterialne infekcie), ako je erytromycin alebo antimykotikami
(lieky proti ur¢itym hubovym infekciam), ako je itrakonazol.

- Betablokatormi (pouZzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, srdcového zlyhavania,
arterialneho ochorenia (ochorenia tepien) alebo zvyseného ocného tlaku) alebo liekmi
obsahujucimi cimetidin (pouzivanymi na lie¢bu vredov zaludka).

- Liekmi, ako je fluvoxamin (pouzivany na liecbu depresie).

- Liekmi pouzivanymi na lie¢bu poruch srdca, ako je mexiletin alebo prokainamid.

Orasept Plus a jedlo a napoje

Neuzivajte tento liek menej ako 30 minut pred jedlom alebo pocas jedla ¢i napoja kvoli riziku
aspiracie (vdychnutia) a lokalneho popalenia z hortceho jedla/napoja v désledku znecitlivenia hrdla
a jazyka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pouzitie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporuaca.

Riziko pre novorodencov/dojc¢ata nie je mozné vylucit. Preto sa tento lick nema pouzivat’ pocas
dojcenia.

Nie su k dispozicii Ziadne daje o ti€¢inku amylmetakrezolu, 2,4-dichlérbenzylalkoholu a lidokainu
na plodnost’ u muzov a zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na vlastnosti lieku je nepravdepodobné, Ze by Orasept Plus mal akykol'vek vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Orasept Plus obsahuje glukozu, sacharézu, ZIta SY, citral, limonén a sodik

Orasept Plus obsahuje 1,017 g glukézy a 1,495 g sacharozy v jednej tvrdej pastilke. Musi sa to vziat
do uvahy u pacientov s diabetes mellitus. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Orasept Plus obsahuje zItu SY, citral a limonén, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Orasept Plus

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Odporucand dévka je nasledovna:

Dospeli a dospievajuci starSi ako 12 rokov (vratane starSich osob)

Nechajte pomaly rozpustit’ jednu tvrdi pastilku v ustach kazdé 2 az 3 hodiny podl’a potreby,
maximalne 8 tvrdych pastiliek pocas 24 hodin (u dospievajucich maximalne 4 tvrdé pastilky).

v

Nenechavajte rozpustit’ tvrdu pastilku v priestore vnatornej strany lica.

Tento liek nepouzivajte dlhsie ako 5 dni. Ak vasSe priznaky uplne neodzneji po uplynuti tejto doby,
obrat’te sa na svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Tento liek sa nesmie pouZzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Ak uZijete viac lieku Orasept Plus, ako mate

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Priznaky, ktoré sa mézu vyskytnut’ v pripade nespravneho pouzitia alebo predavkovania: nadmerna
necitlivost’ v hornej Casti traviaceho traktu a hornych dychacich ciest, nespavost, nepokoj, vzrusenie,
tazkosti s dychanim, nizky krvny tlak, nepravidelny srdcovy tep. Méze sa vyskytnut’ aj zvysena
hladina methemoglobinu v krvi.

Ak uzijete prili$ vela lieku Orasept Plus, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vezmite si so sebou tato pisomnu informaciu, aby bola ¢o najskor zabezpecena vhodna liecba.

Ak zabudnete uzit’ Orasept Plus
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas obdobia pouzivania, si uvedené nizsie podla
nasledujucich frekvencii:
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
- reakcie z precitlivenosti: Precitlivenost’ na lidokain sa méze prejavit’ ako hromadenie tekutiny
v kozi a/alebo slizniciach sprevadzané svrbenim, svrbiacou koznou vyrazkou, tazkostami
s dychanim, nizkym krvnym tlakom so synkopou (mdlobou).

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- opuch hrdla

- nevolnost

- pocit palenia alebo svrbenia v Gstach alebo v hrdle
- opuch st

- poruchy vnimania chuti

- zvy$ena hladina methemoglobinu v krvi

- kozna vyrazka
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢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. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Orasept Plus
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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 Plus obsahuje

- Lieciva st amylmetakrezol, 2,4-dichlorbenzylalkohol a lidokainium-chlorid monohydrat. Kazda
tvrda pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakrezolu, 1,2 mg 2,4-dichlérbenzylalkoholu a 2,0 mg
lidokainium-chloridu monohydratu.

- Dalsie zlozky st silica méty piepornej (obsahuje limonén), chinolinova zIta (E104), sodna sol
sacharinu (E954), kyselina vinna (E334), sachardza, roztok glukézy, zIta SY (E110), citronova
esencia (obsahuje citral), medova prichut’ (obsahuje 1,2-propandiol a kyselinu benzénoctovu).

Ako vyzera Orasept Plus a obsah balenia
Orasept Plus su zIté, okrahle tvrdé pastilky, s priemerom 19 mm, s medovo-citronovou prichut’ou.

PVC-PVDC/hlinikové blistre.

Velkosti balenia: 16, 20, 24, 30 a 36 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.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Lozy’s Pharmaceuticals, S.L.
Campus Empresarial No 1
31795 Lekaroz

Navarra

Spanielsko

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

Ceska republika Orasept Plus

4


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Holandsko Orasept 0,6 mg/1,2 mg/2 mg zuigtabletten
Pol’'sko Septofar Plus

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

Taliansko Orasept

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2026.



