Sp. zn. sukls196296/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Orasept med a citron 0,6 mg/1,2 mg pastilky

amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

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 ptipravek Orasept uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Orasept a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Orasept obsahuje amylmetakresol a 2,4-dichlorbenzylalkohol. Tyto latky patfi mezi latky
s mirnymi dezinfekénimi u¢inky (antiseptika).

Ptipravek Orasept se pouziva k tleve od bolesti v hrdle. Cucani pastilky v ustech umoziuje 1é¢ivym
latkam puisobit pfimo v postizené oblasti a také napomaha zvlhceni a zklidnéni bolestivé oblasti. To
pomaha zmirnit bolesti a nepiijemné pocity v hrdle a ustni dutiné.

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

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti (od 6 let).

Tento 1écivy pripravek nesmi byt podan détem mlads$im 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Orasept uzivat

Neuzivejte piipravek Orasept

- jestlize jste alergicky(a) na amylmetakresol, 2,4-dichlorbenzylalkohol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- tento 1éCivy pripravek nesmi byt podan détem mladsim 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Orasept se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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Tento 1é¢ivy piipravek je urcen ke kratkodobé 1é¢bé (pfi dlouhodobém uZivani mize dojit k naruseni
rovnovahy normalni mikroflory v dutin€ ustni a hrozi pfemnozeni patogenni mikroflory).

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

Déti
Ptipravek Orasept nesmi byt poddn détem do 6 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orasept

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné klinicky vyznamné interakce.
Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Bezpecnost piipravku Orasept v téhotenstvi nebo v obdobi kojeni nebyla stanovena. Proto se uzivani
pripravku Orasept béhem téhotenstvi ¢i v obdobi kojeni nedoporucuje.

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

Orasept obsahuje maltitol a isomalt

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.

Miuze mit mirny projimavy ti¢inek.

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

Orasept obsahuje sodik

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

Orasept obsahuje oranZovou Zlut’

Muze zpisobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Orasept pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento 1écivy ptipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Doporuéené davkovéni:

Dospéli: 1 pastilka kazdé 2—3 hodiny. Maximalni davka je 8 pastilek v prib&hu 24 hodin.

Dospivajici a déti od 6 let: 1 pastilka kazdé 2—3 hodiny. Maximalni davka je 4 pastilky v prub&hu
24 hodin.
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Déti do 6 let: Pripravek Orasept nesmi byt podan détem do 6 let.
Starsi pacienti: Neni tieba uprava davkovani.

Nechte ptipravek Orasept volné rozpustit v Gstech. Pripravek Orasept nepolykejte, nezvykejte ani
pastilky nekousejte.

Nepouzivejte pastilky pfimo pied jidlem nebo béhem jidla. Nejezte ani nepijte po dobu nejménée
20 minut po pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen ke kratkodobé 1écbe. Pretrvavaji-li ptiznaky onemocnéni déle nez
3 dny nebo se objevi horecka ¢i jiné priznaky nez bolest v hrdle, je nutné vyhledat 1ékate (viz bod 2).

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Orasept, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice pastilek piipravku Orasept, nez jste mél(a), nebo pokud Vase dité pripravek
nahodné¢ uzilo, kontaktujte 1€kare.

Pti ptekroceni doporucené davky muizete pocitovat zazivaci obtize.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Orasept
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dale
v normalnim pouzivani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakakoliv ptecitlivélost na tento pripravek, prestaiite tento piipravek pouzivat
a porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkt vyskytne

v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- reakce precitlivélosti véetn€ vyrazky, paleni, svédéni a otoku v tstni dutin€ nebo hrdle.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- koptivka, otok obli¢eje, rtl, jazyka a/nebo hrdla (angioedém),

- dusnost,

- bolestivy jazyk (glosodynie) a zazivaci potize, jako napt. dyspepsie (souhrnné oznaceni pro fadu
travicich obtiZi) a pocit na zvraceni.

HlaSeni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Orasept uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orasept med a citron obsahuje

- Lécivymi latkami jsou amylmetakresol (0,6 mg) a 2,4-dichlorbenzylalkohol (1,2 mg).

- Dalsimi slozkami jsou: silice maty peprné, chinolinova zlut’ (E 104), sodna stl sacharinu (E
954), kyselina vinna (E 334), oranzova zlut' SY (E 110), citronova esence, tekuté¢ medové
aroma, isomalt (E 953), maltitol (E 965).

Jak pripravek Orasept vypada a co obsahuje toto baleni
Orasept med a citron jsou zluté, bikonvexni, kulaté pastilky o priméru 19 mm s pfichuti medu a
citronu.

PVC-PVDC/AL blistr.
Jedno baleni obsahuje 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastilek.
Na trhu nemusi byt v§echny 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 S.L., Campus Empresarial, 31795 Lekaroz — Navarra, Spanélsko
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstra3e 1, 29439 Liichow, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Orasept med a citron

Polsko Septofar Midd 1 Cytryna

Slovenska republika Orasept s prichut'ou medu a citronu

Rumunsko Septofar Miere si Lamaie 0,6 mg/1,2 mg pastile
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2024.

5/5



