sp.zn. sukls160504/2018
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Orasept menthol 0,6 mg/1,2 mg
pastilky
Amylmetacresolum / alcohol dichlorobenzylicus

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Orasept a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orasept pouZivat
3. Jak se pripravek Orasept pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Orasept uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek Orasept a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Orasept obsahuje amylmetakresol a dichlorbenzylalkohol. Tyto latky patii mezi mirné
protimikrobialni latky (antiseptika).

Ptipravek Orasept se pouziva k tlevé od bolesti v krku. Cucéni pastilky v Gstech umoziuje aktivnim
slozkdm piisobit pfimo v postizené oblasti a také napomaha zvlhceni a zklidnéni bolestivé oblasti. To

pomaha zmirnit bolesti a nepiijemné pocity (diskomfort) v krku a Gstni duting.

Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Orasept pouZivat

Tento piipravek je uréeny dospélym, détem (od 6 let) a star§im lidem.

Nepouzivejte pripravek Orasept:

- jestlize jste alergicky(a) na amylmetakresol a dichlorbenzylalkohol nebo na kteroukoli dalsi

sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud Vas trpite jakymikoliv dal§imi problémy v krku.

Vzhledem k velikosti pastilek se mohou malé déti piipravkem Orasept dusit.

Dlouhodobé pouzivani tohoto ptipravku se nedoporucuje.
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Obecné plati, Ze bolest v krku je lehké onemocnéni, které netrva déle nez tyden. Pretrvavaji-li ptiznaky
onemocnéni déle nez 3 dny, zhorsSuji-li se nebo se objevily jiné ptiznaky, jako je vysoka horecka, bolesti
hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni a kozni vyrazka, kontaktujte Vaseho lékate, protoze se mize
jednat o bakterialni infekci (angina, zanét mandli), které se 1€¢i jinym zpiisobem.

Déti
Nepodavejte ptipravek Orasept détem do 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orasept
Nejsou znamy zadné klinicky vyznamné interakce.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:
Nejsou k dispozici data pro pouziti Orasept u pacientli s poskozenim jater ¢i ledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Bezpecnost piipravku Orasept v téhotenstvi nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné udaje o
pouzivani amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu u jako farmakologicky t¢innych latek v priibéhu
téhotenstvi. Pro nedostatek informaci se pouzivani pripravku Orasept béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Bezpecnost pfipravku Orasept béhem kojeni nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné tdaje o
vyluovani amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu do matetského mléka. Pro nedostatek informaci

se pouzivani piipravku Orasept béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu na fertilitu u lidi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Orasept nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Orasept menthol obsahuje: silice maty peprné, badyanikovou silici, levomenthol,
indigokarmin (E132) chinolinovou Zlut’ (E104), sodnou sil sacharinu (E954), kyselinu vinnou (E334),
isomalt (E953), maltitol (E965).

Piipravek Orasept obsahuje tekuty maltitol a isomalt.

Pokud Vam Vas Iékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Orasept pouZiva

Dospéli: podle potteby 1 pastilka kazdé 2-3 hodiny, maximaln¢ 8 pastilek v prubéhu 24 hodin.

Déti od 6 let: maximalné 4 pastilky béhem 24 hodin s odstupem alesponl 2 hodiny mezi pastilkami.
Nechte ptipravek Orasept volné rozpustit v ustech. Nepolykejte, nezvykejte ani pastilky nekousejte.
JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Orasept, neZ jste mél(a)

Pti piekroceni doporucené davky muzZete pocitovat zazivaci obtize. NepouZivejte vice tohoto ptipravek
a obrat’te se na svého l¢kaie nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Orasept
- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
- Pokracujte dale v normalnim pouzivani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakakoliv piecitlivélost na tento ptipravek, piestante pouzivat tento
pripravek a porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt
vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000): reakce precitlivélosti véetné vyrazky, paleni, svédéni a otoku v ustech
nebo krku.

Byly hlaseny koptivka, otok obli¢eje, rtil, jazyka a/nebo krku (angioedém), dusnost, bolestivost jazyka
a zazivaci potiZze souhrn zazivacich potizi, jako napf. nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni
74hy, nadymani, prijem, zacpa (dyspepsie). Cetnost téchto nezadoucich w&inkd neni znama (nelze
odhadnout z dostupnych udaji).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muazete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Orasept uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orasept menthol obsahuje

- Lécivymi latkami jsou amylmetakresolum 0,6 mg a alcohol dichlorobenzylicus 1,2 mg

- Dalsimi slozkami jsou: silice maty pepmé, badyanikova silice, levomenthol, indigokarmin (E132)
chinolinova zlut' (E104), sodna sil sacharinu (E954), kyselina vinna (E334), isomalt (E953),
maltitol (E965).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Orasept vypada a co obsahuje toto baleni
PVC/PVDC/A blistr.

Jedno baleni obsahuje 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce 5
Lozy’s Pharmaceuticals, Lekaroz, Spanélsko
Mae Holding BV, Abcoude, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EU registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Orasept menthol 0,6 mg/1,2 mg

Nizozemsko Kruidvat Amylmetacresol Plus Dichloorbenzylalcohol zuigtabletten mint
Polsko Septofar Migta

Slovenska republika Orasept mentol

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 3. 2018.
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