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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Orocalmin 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Orocalmin 3 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orocalmin 3 mg/ml
Cum sa utilizati Orcalmin 3 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Orocalmin 3 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Orocalmin 3 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Orocalmin 3 mg/ml contine substanta activa clorhidrat de benzidamina si apartine unui grup de
medicamente denumit medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Actioneaza prin
ameliorarea durerii si tumefierii (inflamatiei).

Orocalmin 3 mg/ml este indicat pentru tratamentul simptomatic local al durerii si iritatiei de la nivelul
gurii si gatului, la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani care sunt capabili sa coopereze (de
exemplu, sa isi tina respiratia in timpul pulverizarii).

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau trebuie sd va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orocalmin 3 mg/ml

Nu utilizati Orocalmin 3 mg/ml

- daca sunteti alergic la clorhidrat de benzidamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti hipersensibilitate la acid salicilic si/sau AINS.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Orocalmin 3 mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti sau ati avut vreodata astm bronsic sau afectiuni alergice, Tntrucét este posibil sa aveti un
risc crescut de aparitie a bronhospasmului sau alergiei.




Daca apare o reactie alergica, trebuie sa Tncetati utilizarea medicamentului si sa va adresati unui medic
sau unei unitati de primiri urgente.

Ulceratiile din interiorul gurii si de la nivelul gatului pot reprezenta simptome ale unor boli mai grave.
Daca simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau va simtiti mai rau dupa 3 zile, daca aveti febra
sau alte simptome, trebuie sa va adresati unui medic.

Utilizarea prelungita a medicamentului poate fi daunatoare pentru flora bacteriana de la nivelul gurii si
poate cauza sensibilizare, caz in care poate fi necesar sa intrerupeti temporar utilizarea si sa va adresati
unui medic.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Evitati contactul medicamentului cu ochii.
Copii

Orocalmin 3 mg/ml nu este recomandat pentru administrare la copiii care nu sunt capabili sa is
respiratia in timpul pulverizarii.

i tind

Orocalmin 3 mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar
putea sa luati/utilizati orice alte medicamente

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.
Orocalmin 3 mg/ml nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Orocalmin 3 mg/ml nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Orocalmin 3 mg/ml contine etanol:

Acest medicament contine alcool (etanol) 13,77 mg per fiecare unitate de dozare, ceea ce este
echivalent cu 80,78 mg/ml (8,08% g/v). Cantitatea de alcool per doza din acest medicament este
echivalentd cu mai putin de 2 ml bere sau 1 ml vin. Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu
va avea efecte notabile.

Orocalmin 3 mg/ml contine parahidroxibenzoat de metil:
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Orocalmin 3 mg/ml contine hidroxistearat de macrogolglicerol (ulei de ricin):
Poate provoca disconfort la nivelul stomacului si diaree.

3. Cum sa utilizati Orocalmin 3 mg/ml
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

daca nu sunteti sigur.

Orocalmin 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie este destinat pentru a fi aplicat in interiorul gatului
sau gurii. A nu se depasi doza recomandata. Tratamentul continuu nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Doza recomandat este:
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Administrati 2 pana la 4 pulverizari de fiecare data, de 2 pana la 6 ori pe zi (nu mai frecvent de o
administrare la interval de 1,5 - 3 ore)



Copii

Copii cu vérsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: administrati 2 pulverizari de fiecare data, de 2 pana la 6 ori
pe zi (nu mai frecvent de o administrare la interval de 1,5 - 3 ore).

A nu se utiliza la copii care nu sunt capabili sa isi tina respiratia in timpul pulverizarii.

Copii cu varsta sub 6 ani
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 6 ani.

Varstnici

Cu exceptia cazului Tn care medicul sau stomatologul prescrie doze diferite, vor fi administrate dozele
recomandate pentru adulti.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica

Nu sunt necesare precautii speciale la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Instructiuni de utilizare:

k\‘ 1. Ridicati tubul atasat de spray.

A 2. Introduceti tubul in gura si directionati pulverizatorul Tnspre zona tratata. Apasati
W) capul pulverizatorului folosind degetul aratator.

— Tnainte de prima utilizare a Orocalmin 3 mg/ml, trebuie si apasati butonul de mai

multe ori, pana cand pulverizarea este uniforma.
In timpul pulverizarii, trebuie sa va tineti respiratia.

Acest medicament nu trebuie utilizat imediat inainte de consumul de alimente sau bauturi.
Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca utilizati mai mult Orocalmin 3 mg/ml decét trebuie

Daca utilizati prea mult sau Tnghititi accidental cantitati mari de Orocalmin 3 mg/ml, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari. Tn caz de supradozaj,
declansarea varsaturilor poate fi prima masura de tratament.

Daca uitati sa utilizati Orocalmin 3 mg/ml

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice ntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimati din datele disponibile):

- Mancarime si uscaciune la nivelul gurii.

- Gura si gat amortite (acest efect face parte din sfera de actiune a medicamentului si dispare rapid).
- Greata.

- Varsaturi.

- Reactii alergice (hipersensibilitate)



Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse mentionate mai jos, solicitati imediat asistenta
medicala

- Reactie alergica grava (soc anafilactic), ale carei semne pot include dificultati la respiratie, durere
n piept sau senzatie de apasare in piept si/sau senzatie de ameteala/lesin, mancarimi severe ale pielii
sau umflaturi aparute pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului si care poate pune viata in
pericol.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Orocalmin 3 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Dupa prima deschidere, acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 6 luni, daca este pastrat la
temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orocalmin 3 mg/ml

Substanta activa este clorhidrat de benzidamina

1 ml spray bucofaringian, solutie contine clorhidrat de benzidamina 3 mg.

O pulverizare contine clorhidrat de benzidamina 0,51 mg.

Celelalte componente sunt: glicerol 85%, etanol 96%, hidroxistearat de macrogolglicerol,
parahidroxibenzoat de metil (E 218), zaharina sodica (E 954), hidrogenocarbonat de sodiu (E 500)
pentru ajustarea pH-ului, aroma de cirese (alcool etilic, triacetat de gliceril, apa, propilenglicol, acid
ascorbic, dl-alfa tocoferol), apa purificata.

Cum arata acest medicament si continutul ambalajului

Orocalmin 3 mg/ml spray bucofaringian, solutie este ambalat in flacoane din PEID, cu o pompa
dozatoare din PE in cutie.

Este o solutie limpede si incolora, cu aroma de cirese.
Marimi de ambalaj: 88 pulverizari (15 ml), 176 pulverizari (30 ml).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Dolni Mécholupy
Republica Ceha

Fabricantii

Laboratorium Sanitatis S.L.
¢/ Leonardo Da Vinci 11
Parque Tecnoldgico de Alava
01510 Minano (Alava)
Spania

LABORATORIOS BOHM, S.A.
Calle Molinaseca, 23.

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada

Madrid, Spania

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Tel.: + 40 21 304 75 97

zentivaro@zentiva.com

Www.zentiva.ro

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023.
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