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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orasept s prichut’ou medu a citronu

0,6 mg/1,2 mg tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 tvrda pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakrezolu a 1,2 mg 2,4-dichlérbenzylalkoholu.
Pomocné latky so znamym uéinkom:

Kazd4 tvrda pastilka obsahuje 1 830 mg izomaltu (E953), 457,60 mg maltitolu (E965), 0,01 mg
oranzovej zlte (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Orasept s prichutou medu a citronu su zIté, bikonvexné, okruhle pastilky s priemerom 19 mm

a s medovo-citronovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ulava od priznakov bolesti hrdla.

Orasept je urceny pre dospelych a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSieho Casu
potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast'4.4).

Dospeli: 1 tvrda pastilka kazdé 2—3 hodiny. Maximalna davka je 8 tvrdych pastiliek pocas 24 hodin.
Pediatricka populacia

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

Deti do 6 rokov: Tento liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 6 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti: Uprava davky nie je potrebna.

Sposob podavania
Na oralne pouzitie.
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Pastilku nechat’ pomaly rozpustit’ v Gstach. Neprehitat,, nezut’ ani nehryzt.
Neodporuca sa pastilky uzivat tesne pred jedlom alebo pocas jedla. Pacient by nemal jest’ ani pit’
aspon 20 mintt po uziti tohto lieku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Podévanie detom mladsim ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek je urc¢eny na kratkodobu liecbu (pri dlh§om uZzivani moéze dojst’ k naruSeniu rovnovahy beznej
mikroflory v dutine ustnej a vznika premnozenie patogénnej mikroflory).

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju dlhSie ako 3 dni, nahle sa zhorsia alebo ak sa vyskytne hortcka
alebo in¢ priznaky ako bolest hrdla (napr. taZkosti s dychanim, opuch v oblasti hrdla, tazkosti
s prehltanim alebo nevol'nost’ a vracanie) je potrebné vyhladat’ lekara.

Odporucana davka sa nema prekracovat’.

Upozornenie o pomocnych latkach:

Tento liek obsahuje maltitol a izomalt. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktézy nesmi uzivat’ tento liek.

Mo6ze mat’ mierny laxativny ucinok.

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

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

Tento liek obsahuje oranzovu zIt, ktora moze vyvolat alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie su zndme ziadne klinicky signifikantné interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ liecku Orasept v tehotenstve nebola stanovena.

K dispozicii nie st ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti amylmetakrezolu
a dichlorbenzylalkoholu u tehotnych zien. Preto sa uZivanie lieku Orasept pocas tehotenstva
neodporuca.

Dojcenie

Bezpecnost’ lieku Orasept pocas dojcenia nebola stanovena.

Nie je zname, ¢i sa amylmetakrezol, dichlérbenzylalkohol alebo ich metabolity vylu¢uji do I'udského
mlieka. Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemdze byt vylucené. Preto sa uzivanie lieku Orasept pocas
dojcenia neodporuca.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o G¢inku uzivania amylmetakrezolu a dichlorbenzylalkoholu na
fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Orasept nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce Gcinky

Nizsie je uvedeny zoznam neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli pri kratkodobom pouzivani
amylmetakrezolu a dichlérbenzylalkoholu.

Neziaduce ucinky st uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.

Castost neziadicich u¢inkov je definovana ako: velmi &asté (>1/10), Gasté (>1/100 az <1/10), menej
casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Zriedkave: reakcie z precitlivenosti zahfmajuce vyrazku, palenie, svrbenie a opuch st alebo hrdla

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: bolest’ jazyka (glosodynia) a gastrointestinalne t'azkosti ako su dyspepsia a nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: urtikdria, angioedém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

S ohl'adom na povahu lieku je predavkovanie vysoko nepravdepodobné.
Predavkovanie nespdsobuje iné problémy ako v gastrointestinalnom trakte.
Lie¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptika, ATC kéd: RO2AA03
Amylmetakrezol a 2,4-dichlorbenzylalkohol maju antiseptické vlastnosti.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne udaje.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ziadne predklinické iidaje o amylmetakrezole a dichlorbenzylalkohole nepoukézali na osobitné
nebezpecenstvo pre ¢loveka. Tieto udaje pochadzaji z konvencnych §tadii toxicity po jednorazovom


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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a opakovanom podani, $tadii genotoxicity a reprodukénej toxicity. Stidie tykajuce sa farmakologickej
bezpecnosti a karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

silica méty piepornej
chinolinova ZIta (E104)
sacharin, sodna sol’ (E954)
kyselina vinna (E334)

7It oranzova (E110)
citronova esencia

medova prichut’

izomalt (E953)

maltitol (E965)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC-PVDC/hlinikovy 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.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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