Priloha ¢. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06318-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda pastilka obsahuje:

amylmetakrezol 0,6 mg
2,4-dichlérbenzylalkohol 1,2 mg
lidokainium-chlorid monohydrat 2,0 mg

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tvrda pastilka obsahuje:

sacharozu 1 495 mg
roztok glukozy 1017 mg
zIta SY (E110) 0,01 mg
citral

limonén

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Orasept Plus su zIté, okrahle tvrdé pastilky, s priemerom 19 mm, s medovo-citronovou prichut’ou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lokalnu, kratkodobu, symptomaticku liecbu bolesti hrdla u dospelych a dospievajucich starSich ako
12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov:

1 tvrda pastilka kazdé 2 — 3 hodiny, podl'a potreby, maximalne 8 tvrdych pastiliek pocas 24 hodin (u
dospievajucich maximalne 4 tvrdé pastilky).

cvw e

Pediatricka populacia
Liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
Uprava davky nie je potrebna.
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Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti lieku Orasept Plus u pacientov s poruchou funkcie pecene
alebo obliciek.

Sposob podavania

Na oralne pouzitie.

Tvrda pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v istach, nema sa rozpustat’ v priestore vnutorne;j
strany lica.

Orasept Plus sa nema pouzivat’ menej ako 30 mintt pred jedlom alebo pocas jedla ¢i napoja kvoli
riziku aspiracie a lokalneho popalenia z horuceho jedla/napoja v dosledku anestézie hrdla a jazyka
(pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Alergicka reakcia v anamnéze na lokalne anestetika amidového typu.

- Pacienti s anamnézou alebo s podozrenim na methemoglobinémiu.

- Deti mladsie ako 12 rokov kvéli riziku rychleho vstrebavania anestetika a riziku reflexného
laryngospazmu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti maj dodrziavat' uvedené davkovanie: Pri uzivani vo vel’kych mnozstvach alebo opakovane
moze tento liek pri prechode krvnym obehom ovplyvnit’ nervovy systém, ¢o moze sposobit’ kice alebo
ovplyvnit srdce.

Dlhodobé pouzivanie tohto licku dlhsie ako 5 dni sa neodporuca, pretoze méze dojst’ k naruseniu
rovnovahy beznej mikroflory v ustnej dutine.

Ak priznaky trvaji dlhsie ako 2 dni, zhorSia sa alebo sa objavia iné priznaky, ako je vysoka hortcka,
bolest’ hlavy, nevol'nost’ alebo vracanie a kozna vyrazka, je potrebné vysetrit’ klinicky stav

na bakteridlne infekcie (angina, tonzilitida).

u , v u . 4 , o o
Orasept Plus sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s akitnym ochorenim alebo slabSim star$im
pacientom, pretoze su citlivejsi na neziaduce reakcie tohto lieku.

Pacienti trpiaci astmou musia pouzivat’ tento liek pod dohl'adom lekara.

Tento liek sa nema pouzivat,, ak st v oblasti ust a hrdla akttne rany rozsiahlejSieho rozmeru. Orasept
Plus moze sposobit’ znecitlivenie jazyka a moze zvysit riziko poranenia uhryznutim. Preto je potrebna
opatrnost’ pri jedeni hortcich jedal a piti horucich napojov. Pacient si ma byt vedomy, Ze lokalna
anestézia vyvolana lieckom Orasept Plus moZe zhorsit’ prehitanie, a tym zvysit riziko aspiracie. Z tohto

dévodu sa jedlo nema konzumovat’ bezprostredne po pouziti lokalnych anestetik v oblasti tst alebo
hrdla.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

Orasept Plus obsahuje 1 495 mg sacharozy v jednej tvrdej pastilke. Musi sa to vziat' do Givahy u
pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy,
gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.
Orasept Plus obsahuje 1 017 mg glukdzy v jednej tvrdej pastilke. Musi sa to vziat’ do uvahy u
pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so zriedkavou glukdzo-galaktozovou malabsorpciou nesmui
uzivat tento liek.

Orasept Plus obsahuje ZIta SY, ktora moze vyvolat’ alergické reakcie.

Orasept Plus obsahuje citral a limonén, ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie.

Orasept Plus obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej
pastilke, t.j. v podstate zanedbatelné¢ mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Stbezné alebo nasledné pouzitie inych antiseptik sa neodporaca kvoli moznej interferencii
(antagonizmus, deaktivacia).

Napriek tomu, Ze mnozstvo lidokainu v tomto lieku je nizke, je potrebné zvazit’ nasledovné:
- Toxicita peroralne podavaného lidokainu méze byt zvysena, ak sa subezne podava

s nasledujucimi lie¢ivami:

- erytromycin

- itrakonazol

- cimetidin

- fluvoxamin

- betablokatory

- ostatné antiarytmika (napr. mexiletin, prokainamid)

- Beta-adrenergné blokatory znizuju prietok krvi v peceni a tym aj rychlost’ metabolizacie
lidokainu, ¢o ma za nasledok zvysenie rizika toxicity.

- Cimetidin méZe inhibovat’ metabolizmus lidokainu v peceni, ¢o ma za nasledok zvySenie rizika
toxicity.

- Podavanie s antiarytmikami triedy III, ako je mexiletin a prokainamid, v désledku
potencialnych farmakokinetickych alebo farmakodynamickych interakecii.

- Izoenzymy CYP1A2 a CYP3A4 cytochromu P450 sa podiel'aji na tvorbe MEGX,
farmakologicky aktivneho metabolitu lidokainu, a preto iné lieky, ako je fluvoxamin,
erytromycin a itrakonazol, m6zu zvysovat’ plazmatické koncentracie lidokainu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ lieku Orasept Plus v gravidite nebola stanovena.

Velké mnozstvo udajov o lokalnom pouziti lidokainu pocas gravidity naznacuje, Ze nedochadza

k zvy$enému riziku vrodenych malformacii alebo fetalnej/neonatalnej toxicity spésobenych
lidokainom. Lidokain prechadza placentou, avSak v dosledku nizkej davky sa vstrebava len vel'mi
malé mnozstvo. Stidie na zvieratich nepreukazali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje tykajice sa pouzitia lie¢iv amylmetakrezol a 2,4-dichlérbenzylalkohol
pocas gravidity. Orasept Plus sa pocas gravidity neodporuca.

Dojcenie

Lidokain a jeho metabolity sa vylu¢uju do materského mlieka, avSak pri terapeutickych davkach lieku
Orasept Plus nie st u dojéenych novorodencov/dojciat predpokladané Ziadne ucinky. Nie st

k dispozicii ziadne tdaje o tom, ¢i sa amylmetakrezol a 2,4-dichlorbenzylalkohol (alebo ich
metabolity) vylucuji do materského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata nemdze byt vylucené.
Preto sa tento liek pocas doj¢enia nema podavat’.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku lidokainu, amylmetakrezolu a 2,4-dichlérbenzylalkoholu
na fertilitu u muzov a Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Doteraz neboli hlasené ziadne systémové reakcie a vo vSeobecnosti sa vyskytuju len po dlhodobe;j
liecbe.

Pocas pouzivania boli hldsené nasledujice neziaduce reakcie v stivislosti s kombinaciou lie€iv v tomto
lieku. Pocas liecby chronickych ochoreni a pri dlhodobom pouzivani sa mézu vyskytnat’ d’alSie
neziaduce ucinky.

Neziaduce reakcie spojené s kombinéciou lieiv v tomto lieku st opisané nizSie podl'a triedy
organovych systémov a zoradené podla frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia | Neziaduce u¢inky

Poruchy krvi a lymfatického Nezname methemoglobinémia

systému

Poruchy imunitného systému Zriedkavé reakcie z precitlivenosti'

Poruchy dychacej ststavy, Nezname edém hltanu

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu | Nezname nevol'nost, neprijemny pocit v ustach?,
opuch tst, dysgeuzia

Poruchy koze a podkozného Nezname vyrazka

tkaniva

Popis vybranych neziaducich ucinkov:

! Reakcie z precitlivenosti na lidokain sa mozu prejavit’ vo forme angioedému, urtikarie,
bronchospazmov a hypotenzie so synkopou.

2 Mozu sa prejavit’ ako pocit palenia alebo svrbenia v Gstach alebo hrdle.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Vzhl'adom na nizke koncentracie ti€¢innych latok je predavkovanie prakticky nemozné. Predavkovanie

sa m6ze vyskytnit' v pripade abnormalneho pouzivania (ovela vyssie davkovanie, 1ézie na sliznici).
To sa na zaciatku prejavi nezvycajnou necitlivostou hornych dychacich ciest a traviaceho traktu.

V dosledku absorpcie lidokainu sa mozu vyskytnat’ systémové reakcie. Najzavaznejsie ucinky
intoxikacie lidokainom sa prejavuju v centralnom nervovom systéme (nespavost’, nepokoj, vzrusenie a
respirac¢na depresia) a kardiovaskularnom systéme (hypotenzia, dysrytmia srdca, zastava srdca); moze
sa vyskytnat’ aj methemoglobinémia.

Liecba

Liecba je symptomaticka a podporna; je potrebny lekarsky dohl'ad. Methemoglobinémiu mozno liecit’
okamzitou intravendznou injekciou metylénovej modrej (1 — 4 mg/kg).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptikd, ATC kod: RO2AA03


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Prostrednictvom svojich lie¢iv tento liek kombinuje vlastnosti lokalneho antiseptika, baktericidu,

fungicidu a lokalneho analgetika.

Tento liek obsahuje:

- 2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakrezol, dve antiseptika, ktoré posobia proti patogénne;j
bakterialnej flore orofaryngealnej dutiny. Patria do chemickej skupiny alkoholov a fenolov.

- Lidokain, ktory patri do skupiny lokalnych amidovych anestetik, spdsobuje rychlu ulavu
od bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Lidokain sa po lokalnej aplikécii na sliznice absorbuje relativne rychlo. Na zdklade stadie, ktorad
zahrnala tvrdé pastilky obsahujuce 8 mg lidokainu a za predpokladu linearnej farmakokinetiky, by
maximalne plazmatické hladiny dosiahnuté po podani tvrdych pastiliek s obsahom 2 mg lidokainu boli
priblizne 11 ng/ml, ¢o je vyrazne pod hladinami spojenymi s vys$§im vyskytom systémovych
neziaducich reakcii. Napriek tomu, ze lidokain sa absorbuje v gastrointestinadlnom trakte, iba 35 %
peroralnej davky sa dostane do systémového obehu v nezmenenej forme prostrednictvom efektu
prvého prechodu (hepatalny portalny obeh).

Biotransformacia a eliminacia

Lidokain sa vo vel’kej miere metabolizuje v peCeni, priCom akakol'vek zmena funkcie pecene alebo
prietoku krvi pecefiou moze mat’ vyznamny vplyv na farmakokinetiku a poziadavky na davkovanie.
Metabolizmus v peceni je rychly a dosahuje takmer 90 % podanej davky, dealkyluje za vzniku
monoetylglycinxylididu (MEGX) a glycinxylididu (GX). Menej ako 10 % lidokainu sa vylucuje

v nezmenenej forme oblickami. Metabolity sa vylucuji aj mocom.

Nie su k dispozicii Ziadne relevantné udaje o farmakokinetike 2,4-dichlérbenzylalkoholu ani
amylmetakrezolu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne
vysSie ako je maximalna expozicia u 'udi, co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouZitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

silica méty piepornej (obsahuje limonén)

chinolinova zIta (E104)

sodna sol’ sacharinu (E954)

kyselina vinna (E334)

sachar6za

roztok glukozy

zIta SY (E110)

citronova esencia (obsahuje citral)

medova prichut’ (obsahuje 1,2-propandiol a kyselinu benzénoctovu)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC-PVDC/hlinikové blistre

16, 20, 24, 30 a 36 tvrdych pastiliek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Dr. Max Pharma s.r.o.
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