Sp. zn. sukls109268/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta
Orasept Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky
amylmetakresol/2,4-dichlorbenzylalkohol/monohydrat lidokain-hydrochloridu

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Orasept Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Orasept Plus pouzivat
Jak se Orasept Plus pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Orasept Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Orasept Plus obsahuje amylmetakresol a 2,4-dichlorbenzylalkohol — obé latky s antiseptickym
ucinkem, a lidokain-hydrochlorid — lokalni anestetikum, které ulevuje od bolesti.

Orasept Plus je urcen k lokalni, kratkodobé¢, symptomatické 1écbe bolesti v hrdle u dospé€lych a
dospivajicich starsich 12 let.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Orasept Plus pouZivat

NepouZivejte piipravek Orasept Plus

- Jestlize jste alergicky(4) na amylmetakresol, 2,4-dichlorbenzylalkohol, lidokain-hydrochlorid
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

- U déti mladsich 12 let.

- Jestlize se u Vas v minulosti objevila alergie na lokalni anestetika jako naptiklad bupivakain a
ropivakain.

- Jestlize se u Vas v minulosti objevilo krevni onemocnéni zvané methemoglobinemie (zvySena
koncentrace methemoglobinu v krvi) nebo na n¢j mate podezieni.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Orasept Plus se porad’te se svym lékafem pokud:

- bolest v hrdle doprovazi horecka, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni nebo kozni vyrazka.
- Vase ptiznaky se nezlepsi nebo se zhorsi do 2 dnli od zahajeni 1écby.

- mate vEtsi akutni rany v oblasti Gst a hrdla (Orasept Plus v takovém pripadé nemate pouzivat).

U citlivych osob se miize vyskytnout zvlastni pocit v tstech v dasledku lokalniho anestetického
(znecitlivujiciho) ucinku.



Anestetika obsazena v tomto 1é¢ivém pripravku mohou zpUsobit aspiraci (kasel béhem jidla nebo pocit
duseni) pri jidle. Nejezte ihned po pouziti tohoto piipravku. Tento ptipravek mize zptisobit
znecitlivéni jazyka a zvysit riziko poranéni kousnutim. Proto je tfeba dbat opatrnosti pii konzumaci
horkych jidel a horkych napoji.

Dlouhodobé pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku (vice nez 5 dni) se nedoporucuje, protoze muze
narusit pfirozenou mikrobialni rovnovahu v hrdle.

Dodrzujte doporucené davkovani: pii pouzivani ve velkych mnozstvich nebo po delsi dobu, nez je
doporuceno, miize tento 1€Civy piipravek ovlivnit srdce nebo nervovy systém a vyvolat kiece.

Starsi pacienti nebo osoby s oslabenym zdravotni stavem jsou citlivéjsi na mozné nezadouci ucinky a
pred pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se maji poradit se svym lékafem.

Pacienti s astmatem mohou tento 1é¢ivy pripravek pouzivat pouze pod dohledem Iékare.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nesmi byt podan détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Orasept Plus

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toxicita peroralniho (Gsty uzivaného) lidokainu se mize zvysit, pokud je uzivan v kombinaci s:

- Antibiotiky (k 1é¢b¢ urcitych bakteridlnich infekci), jako naptiklad erythromycin, nebo
antimykotiky (k 1é¢bé urcitych plisiovych infekci), jako naptiklad itrakonazol.

- Beta-blokatory (k 1écbé vysokého krevniho tlaku, srde¢niho selhani, onemocnéni tepen nebo
zvySeného nitroo¢niho tlaku) nebo 1éky obsahujicimi cimetidin (k 1é¢bé zaludecnich viedd).

- Léky jako napftiklad fluvoxamin (k 1écbé deprese).

- Léky k 1é¢bé srde¢nich chorob, jako napiiklad mexiletin nebo prokainamid.

Orasept Plus s jidlem a pitim

Tento piipravek nepouzivejte méné nez 30 minut pfed jidlem nebo pitim nebo béhem néj, protoze
existuje riziko vdechnuti a lokalniho popaleni horkym jidlem/napojem v dasledku znecitlivéni hrdla a
jazyka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pripravek se nedoporucuje pouzivat béhem t€hotenstvi.

Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Tento 1€Civy pripravek tedy neni uréen k pouziti v
obdobi kojeni.

Neexistuji zadné tidaje o ucinku amylmetakresolu, 2,4-dichlorbenzylalkoholu a lidokainu na muzskou

a zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vzhledem k vlastnostem ptipravku je nepravdépodobné, ze by Orasept Plus mél jakykoli vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Orasept Plus obsahuje glukozu, sacharézu, oranZovou Zlut’ SY, citral, limonen a sodik

Orasept Plus obsahuje 1,017 g glukézy a 1,495 g sachardzy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit v
uvahu u pacientd s cukrovkou. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek pouzivat. Orasept Plus obsahuje oranzovou zlut’ SY, citral
a limonen, ktery miZe vyvolat alergickou reakci. Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se Orasept Plus pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je nasledujici:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let (véetné starSich pacientii)

Nechte pomalu rozpustit v Gstech jednu pastilku kazdé 2 az 3 hodiny, podle potieby, maximalné vSak
8 pastilek béhem 24 hodiny (maximaln¢ 4 pastilky pro dospivajici).

Ma byt pouzivana nejnizsi u€¢inna davka po co nejkratsi moznou dobu.

Pastilku nerozpoustéjte v prostoru vnitini strany tvare.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pfipravek po dobu delsi nez 5 dni. Pokud po uplynuti této doby ptiznaky
zcela nevymizi, porad’te se se svym lékatem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podan détem mladsim 12 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Orasept Plus, neZ jste mél(a)

Neprekracujte doporucené davkovani.

Dosud nebyly hlaseny piipady predavkovani.

Ptiznaky, které se mohou vyskytnout v ptipade nespravného pouziti nebo predavkovani: nadmérné
znecitlivéni horni ¢asti traviciho a dychaciho ustroji, nespavost, neklid, vzruseni, potize s dychanim,
nizky krevni tlak, nepravidelny srdecni rytmus. MiZe také dojit ke zvySeni koncentrace
methemoglobinu v krvi. Pokud pouzijete pfili§ velké mnozstvi ptipravku Orasept Plus, okamzit€ se
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci, aby bylo mozné co nejdfive zahajit vhodnou 1é¢bu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Orasept Plus
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto l1écivého piipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem pouzivani, jsou uvedeny nize podle

nasledujicich Cetnosti:

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- reakce precitlivélosti: Precitlivélost na lidokain se miize projevit hromadénim tekutiny v kiizi
a/nebo sliznicich doprovazenym svédénim, svédivou kozni vyrazkou, obtiznym dychanim,
nizkym krevnim tlakem se synkopou (kratkodobou ztratou védomi).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- otok hrdla

- pocit na zvraceni

- pocit paleni nebo svédéni v ustech nebo hrdle
- otok ust

- poruchy chuti

- zvySena koncentrace methemoglobinu v krvi
- kozni vyrazka



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.

Jak Orasept Plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

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

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Orasept Plus obsahuje

Lécivymi latkami jsou amylmetakresol, 2,4-dichlorbenzylalkohol a monohydréat lidokain-
hydrochloridu. Jedna pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakresolu, 1,2 mg 2,4-
dichlorbenzylalkoholu a 2,0 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu.

Dal$imi pomocnymi latkami jsou silice maty peprné (obsahuje limonen), chinolinova zlut’

(E 104), sodna stl sacharinu (E 954), kyselina vinna (E 334), sacharoza, tekuta gluk6za, oranzova
zlut SY (E 110), koncentrované ptirodni citronové aroma (obsahuje citral), tekuté medové aroma
(obsahuje 1,2-propandiol a benzenoctovou kyselinu).

Jak Orasept Plus vypada a co obsahuje toto baleni
Orasept Plus pastilky jsou zluté, kulaté pastilky o priméru 19 mm s pfichuti medu a citrénu.

PVC-PVDC/ALl blistry.

Velikost baleni: 16, 20, 24, 30 a 36 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


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ceska republika

Vyrobce:

Lozy’s Pharmaceuticals, S.L.
Campus Empresarial No 1
31795 Lekaroz

Navarra

Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika Orasept Plus

Nizozemsko Orasept 0,6 mg/1,2 mg/2 mg zuigtabletten
Polsko Septofar Plus

Rumunsko Septofar Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastile
Italie Orasept

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 1. 2026.



