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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oroforte menthol

2 mg/l mg

tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna pastilka Oroforte menthol obsahuje 2 mg cetylpyridinium-chloridu a 1 mg lidokainium-chloridu.

Pomocné latky so znamym ucéinkom:
Tento liek obsahuje 1107 mg sorbitolu v kazdej tvrdej pastilke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1

3.  LIEKOVA FORMA
Tvrda pastilka.

Biele obdiznikové pastilky so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna antisepticka a analgeticka lieGba bolesti hrdla a menej zavaznych infekcii ustnej dutiny a hrdla.
Oroforte menthol je uréeny dospelym a det'om star$im ako 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

Zavazna akutna infekcia a/ alebo zavazna bolest hrdla: 1 pastilka kazdé 1 az 2 hodiny, podl'a potreby.

Miernejsi zapal a/ alebo miernejsia bolest’ hrdla: 1 pastilka kazdé 2 az 3 hodiny podla potreby.
Maximalna denna davka: neprekroéte davku 6 pastiliek denne.

Pediatricka populacia:

Deti vo veku 6 az 12 rokov:

1 pastilka kazdé 3 az 4 hodiny podl’a potreby.

Maximalna dennéa davka: Neprekrocte davku 3 pastilky denne.

Deti do 6 rokov: Uzivanie pastiliek Oroforte menthol sa neodporii¢a detom mlad$im ako 6 rokov.

Spésob podavania

Nechajte pastilku pomaly rozpustit’ v tstach. Pastilku neZujte, ani neprehitajte.
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4.3 Kontraindikacie

Znéama precitlivenost’ na lie¢ivo, iné lokalne anestetika amidového typu alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok tohto lieku.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pouzivajte s opatrnost’ou pri otvorenych ranach sliznice v tstnej dutine.

Pastilky Oroforte menthol st uréené na kratkodobé uzivanie maximalne pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Ak priznaky bolesti hrdla pretrvavaju alebo su sprevadzané vysokymi horackami, zavratmi alebo
vracanim, je potrebné liecbu ukongit’.

Oroforte menthol sa nesmie uzivat’ zarovei alebo tesne pred pitim a jedenim: Lokalny anesteticky
ucinok lidokainu méze spdsobit’ docasné znecitlivenie v ustach a hrdle a moze interferovat’
s prehltanim.

Pediatricka populdcia - deti do 6 rokov
Uzivanie pastiliek Oroforte menthol sa neodporii¢a detom mlad$im ako 6 rokov.

Pomocné latky
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli prevedené ziadne interakéné studie.

Nemozno oéakavat’ klinické systémové interakcie S cetylpyridinium-chloridom v désledku jeho vel'mi
nizkej systémovej absorpcie.

Teoreticky moze lidokain vstupovat’ do interakcie s inymi subezne podavanymi liekmi, napr. s inymi
antiarytmickymi latkami. Neocakavaju sa vSak Ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie, pretoze
jeho systémova expozicia v plazme je po bukalnej aplikacii vel'mi nizka.

Potencialne riziko interakcie pre pacientov lieCenych pastilkami Oroforte menthol je zanedbatel'né. Jeho
systémové vstrebavanie po bukalnej aplikacii je minimalne a zvycajne sa neda detegovat’ v krvnom
obehu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Neexistuje ziadny dokaz 0 nepriaznivych ucinkoch cetylpyridinium-chloridu alebo lidokainium-chloridu
na plodnost.

Gravidita

Studie na zvieratach nepreukazali mozny G¢inok cetylpyridinium-chloridu vo vyvoji plodu. Okrem toho,
pretoze liek nie je dobre absorbovany z tstnej sliznice a sliznice traviaceho traktu a pouzivaji sa len
nizke davky, pripadné ucinky na reprodukénu funkciu mozno povazovat’ za zanedbatelné.

Lidokainium-chlorid prechadza cez placentarnu bariéru. Nie je ziadny dokaz, Ze spésobuje posSkodenie
plodu.

Nakol'ko vsak nie st dostupné ziadne klinické udaje 0 expozicii pocas gravidity, pastilky Oroforte
menthol sa nemajt uzivat’ po¢as gravidity, ak to nie je nevyhnutné.
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Dojcenie
Stadie na zvieratach o vylucovani cetylpyridinium-chloridu do materského mlieka neboli zaznamenané.

Lidokainium-chlorid sa vylucuje do materského mlieka vo vel'mi nizkych mnozstvach, a tym je jeho
absorpcia dietatom zanedbatel'na.

Ako preventivne opatrenie sa vSak uZivanie pastilick Oroforte menthol pocas doj¢enia neodporuaca.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oroforte menthol nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhovanie
strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie st zoradené podl'a systému z hl'adiska organove;j klasifikacie a frekvencie.
Frekvencia je definovana ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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) alebo nie st zname

(z dostupnych tdajov sa neda urcit). V kazdej skupine frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané

v poradi klesajucej zavaznosti.

Poruchy imunitného systéemu
vel'mi zriedkavé: vyrazka

Poruchy gastrointestindlneho traktu
zriedkavé: nauzea, podrazdenie sliznice tstnej dutiny a hrdla

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Cetylpyridinium-chlorid

Nahodné pozitie vac¢sieho mnozstva cetylpyridinium-chloridu méze vyvolat’ nauzeu a vracanie.
Odporuica sa okamzite podat’ mlieko alebo vajeény bielok rozsl'ahany vo vode. Je potrebné vyhnuat’ sa
alkoholu, pretoze podporuje vstrebavanie cetylpyridinium-chloridu.

Lidokain

Intoxikacia lidokainom je prevazne spdsobena netimyselnym intraven6znym predavkovanim, a nie
oralnym podanim a ma zavazny vplyv na centralny nervovy systém (CNS) a kardiovaskularny systém
s u¢inkami ako hypotenzia, asystélia, bradykardia, apnoe, zachvaty, koma, srdcové zastavenie,
zastavenie dychania a smrt’. Napriek tomu, ze biologicka dostupnost’ lidokainu je pri oralnom podani
iba 35 %, po prehltnuti to moze viest’ k vyznamne;j toxicite. Zaznamenané boli udaje 0 uc¢inkoch na
CNS, ako su zachvaty a smrt’ u deti a dospelych po poziti visk6znych roztokov obsahujucich lidokain,
ako aj kloktanie so 4 % roztokom lidokainu. Lie¢ba intoxikacie lidokainom je symptomaticka a spociva
Vv kontrolovani kardiovaskularnych a respira¢nych funkcii ako aj ki¢ov.

Oroforte menthol

Vzhl'adom na nizku koncentraciu lidokainu v Oroforte menthol, k intoxikacii po peroralnom podani
mbze dojst iba pri velkych mnoZstvach. Vsetci pacienti, ktori nahodne alebo zamerne prehltli vel'ké
mnozstvo Oroforte menthol, maji tito skutocnost’ okamzite oznamit’ lekarovi pre medicinske posudenie
alebo sa obratit’ na toxikologické centrum.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptika
ATC kod: RO2AA

Cetylpyridinium-chlorid je kvartérna amoéniova sol’ s antiseptickymi ¢inkami. Vykazuje baktericidnu
aktivitu voc¢i grampozitivnym baktériam a tiez v men$ej miere, proti gramnegativhym
mikroorganizmom. Dalej ma fungistatické uéinky a tiez uéinky antivirusové na obalené virusy.
Narusuje permeabilitu cytoplazmatickej membrany baktérii, ¢o vedie k strate zloziek potrebnych pre
vitalne funkcie baktérii. Rovnako zasahuje do vnutornych oxidativnych respira¢nych mechanizmov
baktérii.

Lidokain je lokalne anestetikum amidovej triedy. Znizuje permeabilitu buneénej membrany pre
sodikové iony, ¢o vedie k anestézii blokadou prevodu nervovych impulzov. Lidokain zmieriuje bolest’
pri zapale hrdla a miernejsich infekciach ustnej dutiny.

Oroforte menthol zmieriiuje bolest’ hrdla uz po dvoch mintutach.

Stadie s liekom Oroforte menthol boli prevedené na paralelnych skupinach pacientov s bolestami hrdla
spojenymi s infekciou hornych dychacich ciest. Ul'ava od bolesti sa prejavila v priebehu 2 mintt, podla
Skaly merani intenzity bolesti hrdla. Ul'ava od bolesti pretrvavala po dobu 4 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cetyipyridinium-chlorid

Vzhl'adom na fyzikalne a chemické vlastnosti cetylpyridinium-chloridu nedochadza po jeho peroralnom
podani takmer vobec K systémovému vstrebavaniu.

Lidokain

Lidokain je absorbovany z gastrointestinalneho traktu cez sliznice a cez poskodent kozu. Po peroralnom
podani je absorbovany a podlieha first-pass metabolizmu v peceni. Jeho biologicka dostupnost’ je asi

35 % po peroralnom podani. Metabolity sa vylu¢uji mo¢om, menej nez 10 % v nezmenenej forme.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje genotoxicity a reprodukénej toxicity zalozené na opakovanych davkach neboli
zistené ziadne osobitné rizika pre pouzitie cetylpyridinium-chloridu a lidokainium-chloridu.

Neexistuje ziadny dokaz zmenene;j fertility alebo reprodukénej toxicity po lie¢be u potkanov davkou
35 mg/kg/den cetylpyridinium-chloridu v krmive. Neexistuje ziadny dokaz o zmenenej plodnosti po
subkutannej liecbe u potkanov davkou 250 mg/kg/den lidokainium-chloridu, ani teratogénne ucinky po
injekcii 56 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

silica mity piepornej
levomentol

acesulfam draselny

kukuri¢ny skrob

monohydrat kyseliny citronovej
makrogol 6000
mikrokrystalicka celuldza
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stearat horecnaty

sorbitol

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Teplom formovatel'ny blister z tri-kompozitného polyvinylchloridu (PVC) polyetylénu (PE)
polyvinylidin chloridu (PVDC), teplom zapecateny aluminiovou foliou.

Velkost balenia: 6, 10, 12, 18, 20, 2 x 6, 3 x 6 alebo 2 x 10 tvrdych pastiliek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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