Sp. zn. sukls335350/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Orasept med a citron 0,6 mg/1,2 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakresolu a 1,2 mg 2,4-dichlorbenzylalkoholu.
Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Jedna pastilka obsahuje 1830,00 mg isomaltu (E 953), 457,60 mg maltitolu (E 965), 0,01 mg oranzové
zluti SY (E 110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Orasept med a citron jsou zluté, bikonvexni, kulaté pastilky o priméru 19 mm s pfichuti medu a
citronu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Uleva od bolesti v hrdle.

Orasept med a citron je urcen k pouziti u dospélych a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podanim nejnizsi G¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
k potlaceni ptiznaktl (viz bod 4.4).

Dospeéli: 1 pastilka kazdé 2-3 hodiny. Maximalni davka je 8 pastilek v prabéhu 24 hodin.
Pediatricka populace

Dospivajici a déti od 6 let: 1 pastilka kazd¢é 2-3 hodiny. Maximalni davka je 4 pastilky v prib&hu
24 hodin.

Deéti do 6 let: Tento 1éCivy ptipravek je u déti do 6 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Starsi pacienti: Neni tieba Gprava davkovani.
Zpisob podani

Oralni podani.
Nechat pastilku volné rozpustit v tstech. Nepolykat, nezvykat ani nekousat.
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Nedoporucuje se uzivat pastilky pfimo pied jidlem nebo béhem jidla. Pacient nema jist ani pit po dobu
nejméné 20 minut po pouZziti tohoto 1é¢ivého pfipravku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pouziti u déti do 6 let véku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen ke kratkodobé 1écbé (pfi dlouhodobém uzivani mize dojit k naruseni
rovnovahy normalni mikroflory v dutin€ ustni a hrozi pfemnozeni patogenni mikroflory).

Pretrvévaji-li ptiznaky onemocnéni déle nez 3 dny, nahle se zhorsi nebo se objevi horecka nebo jiné
priznaky nez bolest v hrdle (napf. dychaci potize, otok v oblasti hrdla, potize s polykanim nebo pocit
na zvraceni a zvraceni), je nutné vyhledat l1ékare.

Doporucend dévka se nema prekracovat.

Upozornéni o pomocnych latkach:

Tento 1écivy pripravek obsahuje maltitol a isomalt. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktdzy nemaji tento piipravek pouzivat.

Muze mit mirny projimavy uc¢inek.

Energeticka hodnota maltitolu nebo isomaltu je 9,66 kl/g (2,3 kcal/g).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1écivy pfipravek obsahuje oranzovou zlut' SY, ktera mize zpisobit alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné klinicky vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost piipravku Orasept v t¢hotenstvi nebyla stanovena.

Udaje o podavani amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. Pouziti ptipravku Orasept se proto béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Bezpecnost piipravku Orasept v obdobi kojeni nebyla stanovena.

Neni znamo, zda se amylmetakresol, dichlorbenzylalkohol nebo jejich metabolity vylucuji do lidského
matetského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Pouziti piipravku Orasept se
proto v obdobi kojeni nedoporucuje.

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

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Orasept nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich uc¢inkd, které se vyskytly béhem kratkodobého uzivani amylmetakresolu a
dichlorbenzylalkoholu, je uveden nize.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémil a ¢etnosti.
Cetnost nezadoucich u¢inkt je definovéana takto: velmi asté (>1/10), asté (>1/100 az <1/10), méné
casté (=1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo

(z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacneé: hypersenzitivni reakce vcetné vyrazky, paleni, svédéni a otoku v ustech nebo hrdle

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo:  dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo:  bolestivy jazyk (glosodynie) a gastrointestinalni obtize jako dyspepsie a nauzea

Poruchy kuize a podkozni tkané
Neni znamo:  urtikarie, angioedém

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

S ohledem na povahu lé¢ivého piipravku je ptedavkovani vysoce nepravdépodobné.
Jiny problém nez gastrointestinalni diskomfort by predavkovani nemélo predstavovat.
Lécba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika, ATC kod: RO2AA03
Amylmetakresol a 2,4-dichlorbenzylalkohol maji antiseptické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou dostupné zadné udaje.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje tykajici se amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu neodhalily Zadné zvlastni riziko

pro cloveka. Tyto udaje pochazeji z konvencnich studii toxicity po jednorazovém a opakovaném
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podani, genotoxicity a reprodukéni toxicity. Nebyly provedeny studie tykajici se farmakologické
bezpecnosti a kancerogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné

Chinolinova zlut’ (E 104)

Sodna stl sacharinu (E 954)

Kyselina vinna (E 334)

Oranzova zIut’ SY (E 110)

Citronova esence

Tekuté medové aroma

Isomalt (E 953)

Maltitol (E 965)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/AI blistr.
Jedno baleni obsahuje 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40 nebo 48 pastilek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO

69/051/16-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 2. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 11. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.11.2022
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