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Pisomna informacia pre pouZivatela

Orocalm med a pomarané¢ 3 mg tvrdé pastilky
benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 3 diioch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orocalm med a pomaran¢ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orocalm med a pomarané
Ako uzivat’ Orocalm med a pomarané

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orocalm med a pomaran¢

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Orocalm med a pomarané a na ¢o sa pouziva

Orocalm med a pomaran¢ obsahuje lie¢ivo benzydaminium-chlorid, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych nesteroidné protizépalové lieky (nesteroidné antiflogistika, NSA).

Orocalm med a pomaran¢ sa pouziva na lokalnu lie¢bu priznakov (symptomaticku lie¢bu) akutnej
bolesti hrdla sprevadzanej typickymi priznakmi zapalu, ako je bolest’, sCervenanie alebo opuch v
ustach a hrdle.

Orocalm med a pomaran¢ sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku nad 6 rokov.

Ak sa po 3 dioch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orocalm med a pomarané

Neuzivajte Orocalm med a pomaran¢
- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Orocalm med a pomarang, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste alergicky na salicylaty (napr. kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu salicylovil) alebo na iné
lieky proti hortacke, bolesti a zapalu (takzvané NSA).

- ak mate alebo ste niekedy mali bronchidlnu astmu, pretoZze moZete mat’ zvySené riziko vzniku
bronchospazmu.

- ak si v§imnete vredy v Ustach a hrdle, ktoré¢ mozu byt spdsobené zavaznymi chorobami.

Ak sa priznaky, ako je bolest’ v hrdle, po 3 ditoch nezlepsia alebo sa zhorsia, alebo ak pocitujete vel'mi
silnt bolest’, mate horucku alebo iné priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Dlhodobé uzivanie pastiliek moze zriedkavo spdsobit’ precitlivenost’ na liecivo alebo na iné zlozky
lieku. Ak sa u vas vyskytnua prejavy precitlivenosti, lie¢ba sa ma ukongit’.
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Iné lieky a Orocalm med a pomaran¢
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti benzydaminu u tehotnych Zzien,
preto sa Orocalm med a pomarané nema uzivat’ po¢as tehotenstva.

Dojcenie
Riziko pre novorodencov/dojéata nemozno vylacit. Orocalm med a pomarané¢ sa nema uzivat’
v obdobi doj¢enia.

Plodnost
Nie su k dispozicii Ziadne daje o t¢inku benzydaminu na plodnost’ u l'udi.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Orocalm Med a Pomarané¢ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Orocalm med a pomaran¢ obsahuje izomalt (E953)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Orocalm med a pomaran¢ obsahuje aspartam (E951)

Tento liek obsahuje 3 409 mg aspartamu (E951) v kazdej pastilke. Aspartam (E951) je zdrojom
fenylalaninu. Méze byt $kodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkav genetick(i poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju
nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Orocalm med a pomaran¢é

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Odporacana davka je:

Dospeli a dospievajici:

1 pastilka 3-krat denne. Neprekracujte odporacant davku.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
1 pastilka 3-krat denne. Neprekracujte odporac¢ant davku.
Tento liek sa ma podavat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Deti vo veku do 6 rokov:

Vzhl'adom na typ liekovej formy sa Orocalm med a pomaran¢ nema podavat’ detom vo veku do

6 rokov.

Pri liecbe liekom Orocalm med a pomaran¢ musia byt’ deti schopné kontrolovanym spésobom cmul’at’
pastilky.

DiZka lie¢by
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Liec¢ba musi byt obmedzena na maximalne 7 dni. Ak sa priznaky po 3 dioch nezlepsia alebo sa
zhorSia, porad’te sa so svojim lekarom.

Sposob podavania )
Pastilku nechajte pomaly rozpustit’ v Gstach. Neprehltajte ju ani nezuvajte.

AK uzijete viac Orocalmu med a pomarandé, ako mate

Ak nahodou uzijete vel'mi vela pastiliek, okamzite kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo chod’te
na pohotovost’ najblizsej nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite balenie lieku, aby bolo zrejmé, ¢i

v iom este nejaké pastilky zostali alebo nie. Priznaky predavkovania hlasené u deti su podrazdenost,
krce, potenie, tazkosti s koordinaciou pohybov (ataxia), triaska a vracanie. Tieto priznaky sa vyskytli
po peroralnom uziti (Gstami) davok benzydaminu asi 100-nasobne vyssich ako st odporucané davky
pastiliek.

AK zabudnete uzit’ Orocalm med a pomaran¢
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant pastilku. Dalsiu davku uzite v obvyklom
case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita) spdsobujica vyrazku alebo spalenie slnkom

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- pocit palenia
- sucho v ustach

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- priznaky zahffiajuce tazkosti s dychanim alebo prehitanim

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka

- opuch tvare, rik a noh, oci, pier a/alebo jazyka, zavrat (angioedém)
- stazené dychanie (laryngospazmus alebo bronchospazmus)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov):

- alergicka reakcia (precitlivenost’)

- ak mate ktorykol'vek z niZSie uvedenych vedPajSich uc¢inkov, okamzZite vyhladajte

lekarsku pomoc. Zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahfnat’:
- dychacie tazkosti
- Dbolest alebo tlak na hrudniku a/alebo pocit zavratu/mdloby
- silné svrbenie koZze alebo vyvySené hrcky na kozi
- opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory mdze byt potencialne zivot ohrozujici
- lokalna strata citlivosti v Gstach a okolo st (oralna hypestézia)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Orocalm med a pomarané


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v p6vodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Orocalm med a pomaran¢ obsahuje

- Lie¢ivo je benzydaminium-chlorid. Jedna tvrda pastilka obsahuje 3 mg benzydaminium-
chloridu (¢o zodpoveda 2,68 mg benzydaminu).

- Dalsie zlozky st: izomalt (E953), monohydrat kyseliny citronovej, aspartam (E951), silica méty
piepornej, medova a pomaran¢ova aroma, amoniakovy karamel (E150c).

AKko vyzera Orocalm med a pomaran¢ a obsah balenia

Okruhle pastilky hnedej farby s priemerom priblizne 19 mm.

Originalne balenie v kartonovej Skatuli obsahuje 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 48 tvrdych pastiliek
v PVC/PVdC/hlinikovych blistroch.

Klinické balenie: 100 (5 x 20) pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1

50670 Kolin nad Rynom
Nemecko

Vyrobca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Orocalm goiit Miel et Orange 3 mg pastilles/ Orocalm Honing- en Sinaasappelsmaak 3 mg
zuigtabletten/ Orocalm mit Honig- und Orangengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Ceska republika: Orocalm med a pomerané

Luxembursko: Orocalm gott Miel et Orange 3 mg pastilles/ Orocalm Honing- en Sinaasappelsmaak
3 mg zuigtabletten/ Orocalm mit Honig - und Orangengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Pol'sko: Benzydamine neo-angin smak Miodowo-Pomaranczowy

Slovenska republika: Orocalm med a pomaran¢ 3 mg tvrdé pastilky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.



