Sp. zn. sukls109268/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orasept Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje:

amylmetakresol 0,6 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,2 mg
monohydrat lidokain-hydrochloridu 2,0 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna pastilka obsahuje:

sachar6za 1495 mg
tekuta glukdza 1017 mg
oranzova zlut’ SY (E 110) 0,01 mg
citral

limonen

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka.

Orasept Plus pastilky jsou zluté, kulaté pastilky o priméru 19 mm s pfichuti medu a citrénu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K lokélni, kratkodobé, symptomatické 1&cbe bolesti v hrdle u dospé€lych a dospivajicich starSich 12 let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

1 pastilka kazdé 2—-3 hodiny podle potteby, maximalné 8 pastilek v pribéhu 24 hodin (maximalné
4 pastilky pro dospivajici).

Ma byt pouzivana nejnizsi u¢inna davka po co nejkrat$i moznou dobu.

Pediatricka populace
Tento 1é¢ivy ptipravek je kontraindikovan u déti mladsich 12 let (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Neni zapotiebi zadna tiprava davkovani.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater



Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pfipravku Orasept Plus u pacientti s poruchou funkce jater
nebo ledvin.

Zptisob podani

Pro oralni podani.

Pastilky maji byt pomalu rozpustény v stech, nemaji se nechat rozpoustét v prostoru vnitini strany
tvare.

Orasept Plus nema byt pouzit méné€ nez 30 minut pted nebo béhem jidla nebo piti, protoze existuje
riziko aspirace a lokalniho popaleni horkym jidlem/népojem v disledku znecitlivéni hrdla a jazyka
(viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Alergie na lokalni anestetika amidového typu v anamnéze.

- Pacienti, ktefi maji podezieni na methemoglobinemii nebo maji methemoglobinemii v anamnéze.

- Déti mladsi 12 let z divodu rizika rychlého vstiebavani anestetika a rizika reflexniho
laryngospasmu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti maji dodrzovat ptedepsané davkovani: Pii pouzivani ve velkych mnozstvich nebo opakované
muze tento 1é¢ivy piipravek ovlivnit nervovou soustavu, protoze piechazi do krevniho feciste, coz
muze vyvolat kieCe nebo ovlivnit srdce.

Dlouhodobé pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku po dobu delsi nez 5 dnti se nedoporucuje, protoze
muze narusit prirozenou mikrobialni rovnovahu v tstni duting.

Pokud se symptomy nezlepsi po dobu delsi nez 2 dny, zhorsi se nebo se objevi jiné symptomy, jako je
vysoka horecka, bolest hlavy, nauzea nebo zvraceni a kozni vyrazka, je tfeba posoudit klinicky stav z
hlediska bakterialnich infekci (angina, tonzilitida).

Orasept Plus se ma podavat s opatrnosti u akutné nemocnych nebo oslabenych starsich pacientd,
protoze jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky tohoto 1é¢ivého pripravku.

Astmatici musi tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat pod dohledem lékate.

Tento 1éCivy ptipravek se nema pouzivat v piipadé rozsahlejsich akutnich ran v oblasti tst a hrdla.
Orasept Plus mlize zpUsobit znecitlivéni jazyka a zvysit riziko poranéni kousnutim. Proto je zapotiebi
dbat opatrnosti pii konzumaci horkych jidel a piti horkych napoju. Pacient si ma byt védom toho, ze
lokalni anestézie vyvolana ptipravkem Orasept Plus miiZe zhorsit polykani a tim zvysit riziko aspirace.
Z tohoto diivodu se po pouziti lokalnich anestetik v oblasti ust nebo hrdla nema pfijimat jidlo.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Orasept Plus obsahuje 1 495 mg sachardzy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit v uvahu u pacientd s
cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a
galaktdzy nebo se sacharazo-isomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek pouzivat.

Orasept Plus obsahuje 1 017 mg glukdzy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit v Givahu u pacientti s
cukrovkou. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pripravek pouZzivat.
Orasept Plus obsahuje oranzova zlut’ SY, ktera mize zptsobit alergické reakce.

Orasept Plus obsahuje citral a limonen, které mohou vyvolat alergickou reakci.

Orasept Plus obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v
jedné pastilce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce



Soucasné nebo postupné pouzivani jinych antiseptik se nedoporucuje z divodu mozné interference
(antagonismus, deaktivace).

Ackoli je mnozstvi lidokainu v tomto 1é¢ivém piipravku nizke, je tieba vzit v ivahu nasledujici:
- Toxicita peroraln€ podavaného lidokainu se mize zvysit pfi soucasném podavani nasledujicich

latek:
o Erythromycin
o Itrakonazol
o Cimetidin
o Fluvoxamin
o Beta-blokatory
o Jind antiarytmika (napf. mexiletin, prokainamid)

- Beta-adrenergni blokatory snizuji pritok krve jatry, a tim i rychlost metabolismu lidokainu, coz
vede k vys$§imu riziku toxicity.

- Cimetidin miZe inhibovat metabolismus lidokainu v jatrech, coz vede k vys$simu riziku toxicity.

- Podavani s antiarytmiky tiidy III, jako je mexiletin a prokainamid, kvili potencidlnim
farmakokinetickym nebo farmakodynamickym interakcim.

- [zoenzymy CYP1A2 a CYP3A4 cytochromu P450 se podileji na tvorbé¢ MEGX,
farmakologicky aktivniho metabolitu lidokainu, a proto mohou jiné 1éCivé latky, jako je
fluvoxamin, erythromycin a itrakonazol, zvysit plazmatické koncentrace lidokainu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Bezpecnost ptipravku Orasept Plus béhem téhotenstvi nebyla stanovena.

Velké mnozstvi udaji o lokalnim pouziti lidokainu béhem téhotenstvi nenaznacuje zvysené riziko
kongenitalnich malformaci nebo fetalni/neonatalni toxicity lidokainu. Lidokain prochazi placentou,
avsak v dusledku nizké davky je jeho absorpce velmi malé. Studie na zviratech neprokazuji
reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Udaje o podavani 1é¢ivych latek amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu béhem téhotenstvi
nejsou k dispozici. Podavani ptipravku Orasept Plus se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Lidokain a jeho metabolity se vylucuji do matetského mléka, ale pti terapeutickych davkach pripravku
Orasept Plus se nepredpoklada zadny Gi€inek na kojené novorozence /déti . Nejsou k dispozici zadné
udaje o vyluCovani amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu (nebo jeho metabolitti) do lidského
matefského mléka.

Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Proto se tento ptipravek v obdobi kojeni nema
podavat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku lidokainu, amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu na
muzskou ¢i zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Dosud nebyly hlaSeny zadné systémove reakce a obecné se vyskytuji pouze po dlouhodobé 1é¢be.



Béhem obdobi pouzivani byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky kombinace 1é¢ivych latek v tomto
1é¢ivém pripravku. Béhem 1é¢by chronickych onemocnéni a pii dlouhodobém pouzivani se mohou
vyskytnout dalsi nezadouci t¢inky.

Nezadouci ucinky spojené s kombinaci 1é¢ivych latek v tomto 1é¢ivém ptipravku jsou popsény nize
podle tfid organovych systémul a sefazeny podle frekvence: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az
< 1/10), méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Ttidy organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického Neni znamo | Methemoglobinemie

systému

Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivni reakce!

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Neni znamo | Faryngealni edém

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo | Nauzea, oralni diskomfort?, otok ust,
dysgeuzie

Poruchy ktize a podkozni tkané Neni zndmo | Vyrazka

Popis vybranych nezadoucich ucinki

! Hypersenzitivni reakce na lidokain se mohou projevit ve formé angioedému, kopiivky,
bronchospasmu a hypotenze se synkopou.

2 Muze se projevit jako pocit paleni nebo svédéni v tstech nebo hrdle.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy
Vzhledem k nizkym koncentracim 1écivych latek je pfedavkovani prakticky nemozné. K preddvkovani

muze dojit v ptipadé abnormalniho pouziti (vyrazné vyssi davka, slizni¢ni 1éze). To se nejprve projevi
neobvyklym znecitlivénim hornich cest dychacich a horni ¢asti zazivaciho traktu. V disledku
absorpce lidokainu mohou nastat systémové reakce. Nejzavaznéjsi ucCinky intoxikace lidokainem se
projevuji v centralnim nervovém systému (insomnie, neklid, excitace a respiracni deprese) a
kardiovaskularnim systému (hypotenze, srde¢ni arytmie, srdeCni zastava); mize také dojit k
methemoglobinemii.

Lécba
Lécba je symptomaticka a podpurna; je zadouci 1ékarské sledovani. Methemoglobinemie muZze byt
lécena okamzitou intraven6zni injekci methylenové modti (1-4 mg/kg).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


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

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1é¢iva, antiseptika, ATC kod: RO2AA03

Diky svym lé¢ivym latkdm kombinuje tento 1écivy ptipravek vlastnosti lokalniho antiseptika,

baktericidu, fungicidu a lokalniho analgetika.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje:

- 2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol, dvé antiseptické latky, které ptisobi proti patogenni
bakterialni flofe orofaryngealni dutiny. 2,4-dichlorbenzylalkohol patii do chemické skupiny
alkoholti a amylmetakresol do skupiny fenolt.

- Lidokain, ktery patii do skupiny lokalnich anestetik amidového typu, vyvolava rychlou tlevu od
bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Lidokain je po lokalni aplikaci na sliznice relativne rychle absorbovan. Na zakladé studie s pastilkami
obsahujicimi 8 mg lidokainu a za pfedpokladu linearni FK by maximalni plazmatickd koncentrace
dosazena po podani 2 mg lidokainovych pastilek ¢inila kolem 11 ng/ml, coz je hluboko pod hladinami
spojenymi s vyssi incidenci systémovych nezadoucich ucinki. Ackoli se lidokain vstfebava v
gastrointestinalnim traktu, pouze 35 % peroralni davky se dostane do systémového ob¢hu v
nezménéné forme diky first-pass efektu (jaterni portalni obé&h).

Biotransformace a eliminace

Lidokain se z velké ¢asti metabolizuje v jatrech, pfi¢emz jakakoli zména funkce jater nebo prutoku
krve jatry miize mit vyznamny vliv na farmakokinetiku a pozadavky na davkovani. Jaterni
metabolismus je rychly a téméf 90 % podané davky je dealkylovano za vzniku
monoethylglycinxylididu (MEGX) a glycinxylididu (GX). Méné nez 10 % lidokainu je vylu¢ovano
v nezménéné form¢e ledvinami. Metabolity se také vylucuji mo¢i.

Neexistuji zadné relevantni udaje o farmakokinetice 2,4-dichlorbenzylalkoholu ani amylmetakresolu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né pievysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz sve€d¢i o malém vyznamu pti klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Silice maty peprné (obsahuje limonen)

Chinolinova zlut’ (E 104)

Sodna siil sacharinu (E 954)

Kyselina vinna (E 334)

Sachar6za

Tekuta glukoza

Oranzova zlut’ SY (E 110)

Koncentrované piirodni citronové aroma (obsahuje citral)

Tekuté medové aroma (obsahuje 1,2-propandiol a benzenoctovou kyselinu)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésicu



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC-PVDC/AI blistry

16, 20, 24, 30 a 36 pastilek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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