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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu. Objem/vstrek je 0,17 ml a davka/vstrek je
0,255 mg.

Pomocné latky so znamym ucinkom: 13,77 mg 96 % etanolu, 0,17 mg metyl-parahydroxybenzoatu
a 2,55 mg hydroxystearoylmakrogol-glycerolu na jeden vstrek.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny roztokovy sprej.

Ciry a bezfarebny roztok s ¢eresnovou prichutou a arémou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Orocalm je indikovany dospelym a det'om vo veku od 6 rokov na lokalnu symptomatickd liecbu
akutnej bolesti hrdla, sprevadzanej typickymi priznakmi zapalu, ako je bolest,, s¢ervenanie alebo opuch
Vv orofaryngeélnej oblasti.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Nema sa prekrocit’ odporacana davka. Nepretrzita lieCba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.

Ak sa nedostavi u€inok alebo ak sa priznaky (bolest hrdla a 1ist) zhorsia, po 3 ditoch je potrebné
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Davkovanie

Orocalm 1,5 mg/ml ordlny roztokovy sprej

Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej sa obyc¢ajne aplikuje 2- az 6- krat denne (nie CastejSie ako
kazdych 1,5 - 3 hodiny).

Pediatricka populacia

Deti vo veku medzi 6 a 12 rokov
4 vstreky na jedno podanie.

Dospievajuci vo veku nad 12 rokov a dospeli
4 az 8 vstrekov na jedno podanie.
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Deti
Orocalm sa neodportca pouzivat’ u deti, ktoré pocas vstreknutia nie st schopné zadrzat’ dych.

Starsi pacienti
K dispozicii nie st ziadne Specidlne odporacania ohl'adne davkovania u starsich pacientov. Ak lekar
nepredpise intl davku, maji sa podavat’ davky indikované dospelym.

Sposob podévania
Orocalm sa odporuaca aplikovat’ do orofaryngealnej oblasti.
Tento lieck sa nema pouzivat tesne pred jedlom alebo pitim.

Navod na pouzitie:
1. Zdvihnite aplikator s rozprasova¢om.
2. Vlozte aplikator do Gst a nasmerujte rozprasovac na lieCent oblast’. Ukazovakom stlaéte hlavicu

spreja.

Pred prvym pouzitim Orocalmu musite stlacit’ tlacidlo niekol’kokrat, az kym sa nevystrekne
rovnomerné mnozstvo roztoku. Pocas vstrekovania ma pacient zadrzat’ dych.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Ak sa vyskytne niektory z uvedenych neziaducich u¢inkov, podavanie lieku sa musi ukon¢it’.

Pouzivanie benzydaminu sa neodporaca u pacientov s precitlivenost'ou na salicylaty (napr. kyselina
acetylsalicylova alebo kyselina salicylova) alebo iné NSAID.

U pacientov, ktori maju bronchialnu astmu, alebo ktori maju bronchialnu astmu v anamnéze sa moze
urychlit’ vznik bronchospazmu. U tychto pacientov je potrebna opatrnost.

U obmedzeného mnozstva pacientov mdzu byt vredy v ustach a hltane priznakmi zavaznejsich
ochoreni. Ak sa po 3 ditoch liecby nedostavi zlepsenie, pacient musi vyhl'adat’ lekara.

Indikacie lieku nie st dévodom na dlhodobtl lieCbu, pretoze tento typ lieCby moze byt skodlivy pre
bakterialnu floru ust.

Pouzivanie tohto lieku, a to najma dlhodobé pouzivanie, moze viest’ k senzibilizacii, v pripade ktorej
bude potrebné docasne prerusit’ pouzivanie a poradit’ sa s lekarom.

Treba sa vyhnut kontaktu s ocami.

Orocalm oralny roztokovy sprej obsahuje metyl-parahydroxybenzoat:
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené) a vynimo¢ne bronchospazmus (ki¢ svalstva
priedusiek).

Orocalm obsahuje 13,22 mg etanolu (alkohol) v kazdom vstreku, ¢o zodpoveda 0,17 ml.
Mnozstvo v jednej davke tohto lieku zodpoveda menej ako 0,5 ml piva alebo vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Orocalm obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol (polyoxyetylénovany hydrogenovany ricinovy
olej):
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Moze vyvolat’ zalidocné tazkosti a hnacku.

Orocalm obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢né Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti benzydaminu u gravidnych
Zien. Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Inhibicia
syntézy prostaglandinov mézZe nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya a plodu. Udaje
z epidemiologickych studii naznacuju zvysené riziko potratu a srdcovych malformaécii a gastroschizy
po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorom $tadiu gravidity. Orocalm sa neodporuca
pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informacie o vylu¢ovani benzydaminu/metabolitov do 'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojéiat nemoze byt’ vylugené. Orocalm nema byt pouzivany pocas laktacie.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o ué¢inku benzydaminu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Orocalm nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Na klasifikaciu frekvencie neziaducich ucinkov sa pouziva nasledujuca konvencia podla MedDRA:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname: z dostupnych tidajov.

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylaktické reakcie, reakcie z precitlivenosti.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé: laryngospazmus alebo bronchospazmus.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: svrbenie a sucho v tstach, znecitlivenie ast a hltanu (tento G¢inok je stiéastou téinku lieku
a rychlo vymizne), nevol'nost’ a vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté: fotosenzitivita
Velmi zriedkavé: angioedém.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Intoxikacia sa o¢akava len v pripade nahodného pozitia vel’kych mnoZstiev benzydaminu (> 300 mg).

Priznaky spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu st hlavne gastrointestindlne priznaky

a priznaky tykajuce sa centralneho nervového systému. NajcastejSimi gastrointestinalnymi priznakmi
su nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha a podrazdenie pazerdka. Priznaky tykajice sa centralneho
nervového systému zahffiaju zavraty, halucindcie, agitaciu, tzkost’ a podrazdenost’.

Pri akatnom predavkovani je mozna len symptomaticka lieCba. Pacientov treba starostlivo sledovat’
a ma sa im podat’ podporna liecba. Musi sa udrziavat’ primerana hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Respira¢ny systém, laryngologika, iné laryngologika, ATC kod:
R0O2AX03

Benzydaminium-chlorid je nesteroidné protizapalové lie¢ivo odvodené od indolu, pouzivané na
lokalnu lie¢bu vo forme oralneho roztokového spreja. Benzydaminium-chlorid je lipofilna latka

s hodnotou pH 7,2. Preukazuje afinitu kK membranam a stabilizuje membrany s lokalnym anestetickym
ucinkom. Na rozdiel od inych nesteroidnych protizapalovych lie¢iv, benzydaminium-chlorid
neinhibuje cyklooxygenazu ani lipooxygenazu (10 mol/1) a nespdsobuje vredy. Fosfolipaza A; aj
lyzofosfolipidova acyltransferaza s inhibované vo vel'mi malej miere (> 10 mol/1). Pri 10 mol/l je
podporovana syntéza PGE; v makrofagoch. V rozsahu koncentracii 10 az 10 mol/l je vyznamne
inhibovana tvorba reaktivnych foriem kyslika vo fagocytoch. Degranulacia a agregacia fagocytov je
inhibovana pri 10 mol/l. Najsilnejsi in vitro u¢inok sa objavuje pri inhibicii adhézie leukocytov na
cievny endotel (3-4-nasobne 10 mol/l).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Pri lokalnej aplikacii lie¢ivo vel'mi dobre prechadza cez povrch koze a sliznice a akumuluje sa v pod

nimi leziacich zapalenych tkanivach.
Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne 2 hodiny po podani.

Distribucia
Pri peroralnom podani sa benzydamin rozsiahlo a pomaly distribuuje v tkanivach (distribu¢ny objem =
100 1). Priblizne 10-15 % benzydaminu sa viaze na plazmatické proteiny.

Biotransformacia

Za 24 hodin sa priblizne 40 % individualnej davky vylu¢i mo¢ovymi cestami vo forme polarnych
metabolitov (hlavne N-oxid benzydaminu a glukuronid 5-hydroxybenzydaminu) a 5 % vo forme
nezmenené¢ho benzydaminu. 70 % podanych davok sa vylucuje oblickami.

Eliminécia
Eliminacny plazmaticky polcas je priblizne 10 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Benzydaminium-chlorid ma vel'mi nizku toxicitu:

Bezpecénostny faktor medzi LD 50 a individualnou lie¢ebnou davkou je 1 000:1. Benzydaminium-
chlorid neposkodzuje gastrointestinalny trakt.

V studiach reprodukénej toxicity vykonanych na potkanoch a kralikoch sa identifikovala vyvinova
toxicita, ako aj perinatalna a postnatalna toxicita, a to pri ovel'a vyssich plazmatickych koncentraciach
(az 40-nasobne vyssich), ako sa pozorujui po peroralnom podani jednorazovej lieCebnej davky. V tychto
Studiach sa nepozorovali teratogénne ucinky.

Dostupné toxikokinetické udaje neumoziiuju overit’ klinicky vyznam tychto $tidii reprodukéne;
toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol 85 %

etanol 96 %

hydroxystearoylmakrogol-glycerol

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

sacharin, sodna sol’ (E-954)

hydrogenuhlicitan sodny (E 500) na upravu pH

ceresnova aroma

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej je baleny v HDPE fTasiach obsahujtcich 15, 30 a 60 ml
s davkovacou pumpou z PE.

Velkost balenia: 88 vstrekov (15 ml), 176 vstrekov (30 ml), 352 vstrekov (60 ml).
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cassella-med GmbH & Co. KG
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