Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2016/04072-TR
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2016/04011-ZIB
Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Oroforte menthol
2 mg/1 mg
tvrdé pastilky

cetylpyridiniumchlorid, lidokainiumchlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

. Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Oroforte menthol a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oroforte menthol
3. Ako pouzivat’ Oroforte menthol

4, Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat’ Oroforte menthol

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Oroforte menthol a na ¢o sa pouZiva

Oroforte menthol obsahuje lie¢ivo cetylpyridiniumchlorid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
antiseptika (lieciva zneskodnujice patogénne mikrooraganizmy) a lidokainiumchlorid, ktory patri do
skupiny liekov nazyvanych anestetika (lie¢iva sposobujice znecitlivenie).

Oroforte menthol sa pouziva na lie¢bu bolesti hrdla a menej zavaznych infekcii dutiny ustnej a hrdla.
Ma antiseptické vlastnosti. Do dvoch mintit poskytne Gl'avu od bolesti ako aj od podrazdenia, ktoré
suvisi so suchym kasl'om, prechladnutim a chripkou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oroforte menthol

Nepouzivajte Oroforte menthol

. ak ste alergicky (precitliveny) na cetypyridiniumchlorid, lidokainiumchlorid, in¢ lokdlne
anestetika amidového typu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6 alebo na konci Casti 2).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Oroforte menthol ak:
. mate bolest” hrdla a horacku niekol’ko dni;

= bolesti hrdla pretrvavaju po 5 ditoch uzivania;

= ak st bolesti hrdla sprevadzané vysokou hortickou, zavratmi alebo vracanim.
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Oroforte menthol je uréeny na kratkodobu liecbu maximalne 5 po sebe nasledujicich dni.
Pacienti s ranami alebo 1éziami v ustach a hrdle maju Oroforte menthol pouzivat’ s opatrnostou.

Deti
Oroforte menthol nie je ur¢eny na lieCbu deti mladsich ako 6 rokov.

Iné lieky a Oroforte menthol
Nepredpoklada sa Ziadne vzajomné posobenie inych liekov s pastilkami Oroforte menthol.

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oroforte menthol, jedlo, napoje a alkohol

Neuzivajte Oroforte menthol stibezne s jedlom alebo tesne pred jedlom.

Je potrebné vyhnit sa alkoholu, pretoze podporuje vstrebavanie cetylpyridiniumchloridu, ktory moze
viest’ k predavkovaniu.

Tehotenstvo a dojéenie
Neuzivajte Oroforte menthol pocas tehotenstva alebo dojcenia, pokial’ vam to vas lekar neodporudil.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

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

Oroforte menthol obsahuje sorbitol
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Oroforte menthol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov

Zavazny akutny zapal alebo bolest’ hrdla: 1 pastilka kazdé 1 az 2 hodiny podla potreby.
Miernejsi zapal alebo bolest’ hrdla: 1 pastilka kazdé 2 az 3 hodiny podl'a potreby.
Neprekrocte davku 6 pastiliek denne.

Deti vo veku 6 az 12 rokov
UZivajte jednu pastilku kazdé 3 az 4 hodiny podl'a potreby.
Neprekrocte davku 3 pastilky denne.

Deti mladSie ako 6 rokov
Uzivanie pastiliek Oroforte menthol sa neodportc¢a detom mladsim ako 6 rokov.

Sposob pouzitia ,
Nechajte pastilku pomaly rozpustit’ v ustach. Pastilku nezujte, ani neprehltajte.
Nepouzivajte pastilku pocas jedla alebo tesne pred jedlom.



Ak uZijete viac pastiliek Oroforte menthol, ako mate

Nahodné pozitie vel'kého mnozstva Oroforte menthol moze spdsobit’ nevol'nost’ a vracanie, znizenie
krvného tlaku, zmenu srdcového rytmu, abnormalne dychanie, ki¢e, komu, zastavenie srdca alebo
dychania pripadne az smrt’. Odportca sa okamzité podanie mlieka alebo vajecnych bielkov
vymieSanych s vodou.

Pokial ste pozili nahodou vac¢sie mnozstvo lieku Oroforte menthol, okamzite informujte svojho lekara
alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie Géinky su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. nutkanie na vracanie

. podrazdenie sliznic v tstnej dutine
= podrazdenie v hrdle

Niektoré vedlajsie Gi¢inky su vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
" kozna vyrazka

Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, ktoré vas znepokojuju (aj ucinky, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii) porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oroforte menthol
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte Oroforte menthol pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oroforte menthol obsahuje

. Lie¢iva st cetylpyridiniumchlorid 2 mg a lidokainiumchlorid 1 mg v jednej pastilke.

. Pomocné latky: métova silica, levomentol, acesulfam draselny, kukuri¢ny skrob, monohydrat
kyseliny citronovej, makrogol 6000, mikrokrystalicka celul6za, magnéziumstearat, sorbitol,
Cistena voda.

Ako vyzera Oroforte menthol a obsah balenia
Oroforte menthol su biele, obdlznikové pastilky so skosenymi hranami v PVC/PE/PCDC blistri.
Velkost balenia: 6, 10, 12, 18, 20, 2-krat 6, 3-krat 6 alebo 2-krat 10 tvrdych pastiliek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DrZzitel’ rozhodnutia 0 registracii
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobca
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2016.
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