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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
ORIENS 50 mg comprimate sublinguale
Dimenhidrinat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa il recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti n acest prospect:

Ce este ORIENS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ORIENS
Cum sa luati ORIENS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ORIENS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ORIENS si pentru ce se utilizeaza
ORIENS apartine unei clase de medicamente cunoscute drept medicamente antihistaminice.

ORIENS este utilizat pentru:
- prevenirea si tratarea raului de miscare (la adulti, adolescenti si la copii cu varsta peste 12 ani).

Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 400 mg.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ORIENS

Nu utilizati ORIENS daca:
e sunteti alergic la dimenhidrinat sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6)
sunteti alergic la orice medicament cunoscut drept medicament antihistaminic
aveti glaucom (presiune intraoculara crescuta)
aveti dificultati sau dureri la urinare, cauzate de 0 marire a prostatei
aveti o forma acuta de astm
aveti feocromocitom
aveti convulsii (epilepsie)
aveti aritmie cardiaca (cum ar fi tahicardie sau sindromul Wolff-Parkinson-White)

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastri inainte de a lua ORIENS in cazul in care
aveti:




o o intoleranta la unele zaharuri
o afectiuni ale ficatului sau rinichilor
o astm

ORIENS ar trebui luat dupa mese pentru a se micsora riscul de iritatie gastrica.

Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice sau sa luati medicamente care contin alcool in timpul acestui
tratament.

Varstnici

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati ORIENS daca aveti:

o antecedente de constipatie, ameteali sau somnolenta

o afectiuni ale prostatei

J boala Parkinson

o afectiuni care ar putea fi agravate de terapia anticolinergica (de exemplu tensiune intraoculara
crescutd, obstructie piloroduodenald, hipertrofie de prostata, hipertensiune arteriala,
hipertiroidism sau boala coronariana severa)

Copii si adolescenti
ORIENS este recomandat pentru utilizare la copiii si adolescentii cu varsta de peste 12 ani.

ORIENS impreuni cu alte medicamente
Informati medicul sau farmacistul daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati:
Atropina si/sau alte substante atropinice

Medicamente deprimante ale sistemului nervos central

Antibiotice ototoxice

Medicamente care prelungesc intervalul QT al ECG (antiaritmice)
Simpatomimetice (adrenalind, noradrenalind)

Inhibitori de monoaminooxidaza (de exemplu izoniazida, izocarboxazid, fenelzina)
Procarbazind (medicament impotriva cancerului)

ORIENS impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sd consumati alcool sau sa luati alte medicamente ce contin alcool in timpul tratamentului
cu ORIENS.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

ORIENS nu trebuie utilizat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, deoarece acesta ar putea
stimula contractiile premature ale uterului. Tn timpul primelor sase luni de sarcina, ORIENS ar trebui
utilizat numai daca beneficiile depasesc in mod clar riscurile. Medicul dumneavoastra va decide daca
trebuie sa primiti acest medicament.

Dimenhidrinat, componenta activa din ORIENS, se excreta in laptele matern. Pana in prezent, nu s-au
observat efecte negative pe termen lung la copiii hraniti la sén. Cu toate acestea, in cazul in care
copilul dumneavoastra prezinta semne de disconfort sau agitatie, treceti la hranirea cu biberon sau
opriti tratamentul cu ORIENS si adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

ORIENS poate cauza somnolenta. Consumul de alcool sau utilizarea medicamentelor care contin
alcool poate spori acest efect. Este necesar sa manifestati prudenta in timp ce conduceti sau folositi
utilaje.



3. Cum si luati ORIENS

Utilizati acest medicament Tntotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, consultati-va cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Acest medicament trebuie luat sublingual (pun@ndu-1 sub limba si lasandu-1 sa se dizolve, fara apa).
Nu 7l mestecati si nu 1l Tnghititi.

Doza uzuala este:

50 mg pana la 100 mg (1-2 comprimate sublinguale), luate de 3 sau 4 ori pe zi. Prima doza ar trebui
luata cu cel putin 30-60 de minute inainte de calatorie, in limita unei doze maxime de pana la 400 mg
pe zi.

Daca utilizati mai mult ORIENS decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decét trebuia, mergeti imediat la medic sau la spital pentru
recomandari. Daca luati prea mult ORIENS, puteti resimti o stare excesiva de oboseala, ameteala sau
tremor. Vi se pot dilata pupilele si este posibil sa nu mai puteti urina. Puteti simti gura uscata, fata
imbujorata si puteti avea un ritm al inimii crescut, febra, transpiratie si durere de cap.

Dacai ati luat o doza masiva de ORIENS, puteti avea crize, halucinatii, hipertensiune arteriala, tremor,
hiperexcitatie si dificultati de respiratie. Ar putea aparea si coma.

Daca aveti orice intrebari 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.

Daca va confruntati cu urmitoarele, opriti administrarea acestui medicament si solicitati
imediat asistenti medicala:

Reactii alergice (rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

= eruptii trecatoare pe piele, decolorare rosie sau violeta a pielii (purpura), mancarimi ale pielii
= edem (umflare a fetei sau gatului care ar putea implica dificultati de respiratie)

= soc anafilactic

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Durere de cap

Uscaciunea gurii

Dificultati la urinare

Somnolenta, scaderea vigilentei (observate in special in perioada de Tnceput a tratamentului)
Midriaza (dilatarea pupilei ochiului)

Ritm al inimii anormal

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Vertij

Miastenie (boald ce cauzeaza slabiciune musculard)

Presiune intraoculara crescuta

Probleme de echilibru, de memorie sau de concentrare (mai frecvente la varstnici)
Confuzie, halucinatii (a vedea sau a auzi lucruri care nu exista in realitate)
Tulburari de somn

Dificultati la miscare, miscari musculare involuntare



Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane
e Agitatie, nervozitate

e Constipatie

e Probleme de vedere

e Scaderea tensiunii arteriale in pozitia ridicat

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

e Miscéari anormale ale corpului la copii (simptome extrapiramidale)

e Scadere semnificativa a celulelor albe din sange (leucocite). Simptomele aferente pot fi febra si
posibila sensibilitate la diferite infectii.

e Anemie hemolitica (scaderea anormala a celulelor rosii din sénge (eritrocite)

e Trombocitopenie (scaderea anormala a plachetelor) care poate duce la sdngerari nazale sau
sangerari ale gingiilor.

Cu frecventi necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Reducerea secretiei lactate

Alte reactii adverse:
- amorteala temporara a limbii in timpul administrarii sublinguale

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 ORIENS

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ORIENS

- Substanta activa este dimenhidrinat. Fiecare comprimat sublingual contine dimenhidrinat 50 mg.

- Celelalte componente sunt:



Celuloza microcristalind, manitol, copolimer acid metacrilic — metacrilat de metil (1:1), amidon
glicolat de sodiu — tip A, aroma de vanilie, zaharina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, levomentol, talc.

Cum arata ORIENS si continutul ambalajului
Comprimatele sublinguale ORIENS 50 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Acestea sunt furnizate ntr-o cutie de carton care contine un numar corespunzator de blistere din PA-
Al-PVC/AI continand 4, 10, 20 comprimate sublinguale.

Acestea mai pot fi furnizate Tntr-o cutie din carton care contine flacoane albe din PETD opac, cu capac
cu filet securizat pentru copii si desicant montat in capsula de polietilena de joasa densitate de culoare
alba, format din 2 g de silicagel (dioxid de siliciu amorf), in flaconul cu 30 de comprimate sublinguale.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
GALENICAS.A.

4, Eleftherias str., 145 64 Kifisia

Grecia

Fabricantii

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str., Pallini Attiki Cod 15351
Grecia

Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5, 69300 Rodopi
Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria Vertirotravel 50 mg Sublingualtabletten

Cipru ORIENS® Vom 50 mg voyAdooia. dickio
Danemarca Dimenhydrinate Galenica 50 mg sublinguale tabletter
Germania VOMEX A Reise 50 mg Sublingualtabletten

Portugalia VVomidrine Direct 50 mg comprimidos sublinguais
Romania ORIENS 50 mg comprimate sublinguale
Spania Dimenhydrinate Galenica 50 mg comprimidos sublinguales

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023.



