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Pisomna informacia pre pouZivatela

SERSPARY oralny roztokovy sprej
amylmetakrezol/ 2,4-dichlorbenzylalkohol/ lidokainium- chlorid, monohydrat

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, 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 sa dozviete:

Co je SERSPARY a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SERSPARY
Ako pouzivat SERSPARY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SERSPARY

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1.  Co je SERSPARY a na ¢o sa pouZiva

SERSPARY obsahuje amylmetakrezol a 2,4-dichlorbenzylalkohol — obe st antiseptika —

a lidokainium- chlorid, monohydrat — lokalne anestetikum na hrdlo.

Je indikovany na ul'avu lokalnych priznakov miernych infekcii tst a hrdla spojenych s bolestou
a bez horucky u dospelych a dospievajtcich vo veku viac ako 12 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SERSPARY

NepouZivajte SERSPARY:

- ak ste alergicky na lidokainium- chlorid, monohydrat alebo iny typ amidovych lokalnych
anestetik, amylmetakrezol, 2,4-dichlérbenzylalkohol alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat SERSPARY, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Informujte svojho lekara, ak:
. mate astmu.

Anestetika (lie¢iva na znecitlivenie) obsiahnuté v tomto licku mozu sposobit’ aspiraciu (kasel’
pocas jedla alebo pocit, ze sa dusite), ked’ jete. Nejedzte priamo po pouziti tohto lieku.
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Tento liek moéze sposobit’ znecitlivenie jazyka a zvysit’ riziko zranenia pohryznutim. Pri jedeni
hortceho jedla a piti horticich ndpojov sa ma preto postupovat’ opatrne.

Dodrziavajte uvedené davkovanie: ak sa pouzije vo velkom mnozstve alebo prili§ dlho méze
tento liek ovplyvnit’ srdce a nervovy systém a moze spdsobit’ kice.

Starsi I'udia alebo l'udia oslabeni su citlivej$i na mozné neziaduce reakcie a pred pouzitim tohto
lieku sa maju poradit’ so svojim lekarom.

Tento liek sa nema pouzivat’ v ustach alebo hrdle, ak tam mate vacsiu ranu.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportcéa pouzivat’ u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Iné lieky a SERSPARY

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

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujtucich
liekov, pretoze moze byt potrebné upravit’ ich davkovanie:

- beta blokatory (pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania alebo ochorenia tepien),

- lieky obsahujuce cimetidin (pouZivany na liecbu zalido¢nych vredov),

- iné lokalne anestetika (amidy),

- lieky pouzivané na liecbu srdcovych poruch, ako napriklad mexiletin alebo prokainamid,
- lieky ako fluvoxamin (pouzivany na liecbu depresie),

- antibiotika, ako erytromycin alebo itrakonazol.

Hoci by nemalo nastat’ Ziadne vzajomné pdsobenie, po¢as pouzivania SERSPARY
nepouzivajte iné antiseptika na usta a hrdlo.

SERSPARY a jedlo, napoje a alkohol
Neuzivajte tento liek tesne pred jedlom alebo pitim napojov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo:
Neodporuca sa pouzivat’ tento liek pocas tehotenstva.

Dojcenie:
Neodporuca sa pouzivat’ tento liek pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

SERSPARY obsahuje sorbitol (E-420)

Tento liek obsahuje 33,80 mg sorbitolu v jednej davke. Sorbitol je zdroj fruktozy. Ak vam
lekar povedal, ze vy (alebo vase diet'a) neznasate niektoré cukry, alebo vam bola
diagnostikavana vrodena neznasanlivost’ fruktozy (HFI), ¢o je vzacna geneticka porucha, pri
ktorej ¢lovek nedokaze rozkladat’ fruktozu, tak sa porad’te s lekarom predtym, ako vy (alebo
vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

SERSPARY obsahuje etanol
Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg v jednej davke.
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SERSPARY obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davkovacej jednotke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat SERSPARY

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 lekara
alebo lekarnika.

Odporucané davky su:

- Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi: jedna davka pozostavajuca z 2
vstrekov do ust a/alebo hrdla 1- az 6-krat denne.

- Dospievajtci vo veku 12 az 15 rokov: jedna davka pozostavajica z 2 vstrekov do tst
a/alebo hrdla 1- az 4-krat denne.

PouZitie u deti a dospievajucich
Liek sa neodporuca u deti mladsich ako 12 rokov.

Iba na oralne pouzitie (v ustach).

Nevdychujte pocas aplikacie spreja.

Ak sa priznaky nezlepsia po 3 diioch, zhors$ia sa, alebo ak budete mat” horacku, Zltozeleny hlien
alebo neprijemné pocity pri prehitani jedla, poradte sa s lekarom alebo lekarnikom.

Neodporuaca sa pouzivat’ tento liek dlhsie ako 5 dni, pretoZze méze menit’ prirodzent bakterialnu
rovnovahu v hrdle.

Pokyny na pouzitie:

1.  Zodvihnite trysku spreja.

2. Vlozte trysku do ust a nasmerujte ju na lie¢enu oblast’. Ukazovakom stlaéte hornu ¢ast’
spreja.

Pred prvym pouzitim SERSPARY nasmerujte trysku smerom od seba a stlacte niekol'kokrat
hornu ¢ast’ spreja, az kym nebude vychadzat’ rovnomerna hmla.
Pri aplikacii Spreja musite zadrzat” dych.

Ak pouZijete viac liecku SERSPARY, ako mate

Udalosti, ktoré sa moézu vyskytnat v pripade nespravneho pouzitia alebo predavkovania:
nadmerna anestézia (strata citlivosti) horného traviaceho traktu a dychacich ciest, nespavost’,
nepokoj, rozruSenie, Utlm dychania (spomalené dychanie). V dosledku poruchy nazyvanej
methemoglobinémia sa mdze vyskytnit' aj dychavi¢nost’, bolest’ hlavy, Uinava, nezvladanie
cviCenia, zavrat a strata vedomia. lhned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc alebo zavolajte Narodné
toxikologické informacné centrum a uved'te, aky liek a aké mnozstvo boli pouzité.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra,
lekéarnika alebo zdravotnej sestry.
4.  Mozné vedlajsie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie U¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Pocas uzivania boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie u kombinacie lieciv v
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tomto lieku:

SERSPARY prestaiite uzivat’ a vyhladajte lekara okamzite, ak sa u vas objavia priznaky
angioedému, ako

. opuch tvare, jazyka alebo hrdla,

. tazkosti s prehitanim,

. zihl'avka lebo tazkosti s dychanim.

Zriedkavé (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): reakcie z precitlivenosti (palenie,
svrbenie), priznaky alergického Soku, angioedém, pichanie v hrdle a neprijemna chut’.
Vel'mi zriedkavé (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): Zaltidoéno-Erevné poruchy

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ SERSPARY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke alebo flaske po
‘EXP’. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SERSPARY obsahuje

Lieciva su

AMYIMETAKIEZON ...t 0,223 g

2,4-dichlorbenzylalkohol..........cooviiiii 0,446 g

lidokainium- chlorid, monohydrat...............ccocovvrvnenennnn. 0,739 g (zodpoveda 0,600 g lidokainu)
na 100 ml

20 ml = 76 davok = 153 vstrekov.
Dalsie zlozky su:

Etanol 96%

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuci) (E 420)
Erytrozin (E127)

Sacharin sodny (E 954)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kyselina citronova, monohydrat
Glycerol (E 422)

Levomentol

Miétova aréma

Anizova aroma

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Cistena voda

AKko vyzera SERSPARY a obsah balenia
Oralny roztokovy sprej, roztok je ¢iry a Cerveny roztok s chut'ou a vonou anizu a méty.

SERSPARY obsahuje flasku z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s pumpickou.
SERSPARY obsahuje flasku zo skla typu 11l s pumpickou.

Jedna fT'aska obsahuje 20 ml roztoku, ktory vysta¢i na 153 vstrekov.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Geiser Pharma, S.L.

Poligono Mutilva Calle E, 5 Bajo
Mutilva. Aranguren,

31192 -Navarra

Spanielsko

Vyrobca

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
Vouvray 37210

Franctzsko

Tento liek bol registrovany v ¢lenskych $tatoch EHP pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika: CRISTISOL

Franctizsko: AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE/LIDOCAINE
BIOGARAN CONSEIL 223 mg/ 446 mg/ 600 mg, solution pour pulvérisation buccale
Nemecko: Betolo gegen Halsschmerzen Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung
Pol'sko: GEISERPLUS spray

Spanielsko: Farinstop spray solucién para pulverizacion bucal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



