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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orocalm med a pomaran¢ 3 mg tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda pastilka obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu (¢o zodpoveda 2,68 mg benzydaminu).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jedna pastilka obsahuje 2 464,514 mg izomaltu (E953) a 3,409 mg aspartamu (E951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka

Mierne priehl'adné, okrtihle pastilky slonovinovej farby s priemerom priblizne 19 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Orocalm med a pomaran¢ je indikovany na symptomaticku lokalnu lie¢bu akutnej bolesti hrdla
sprevadzanej typickymi priznakmi zapalu, ako je bolest,, sCervenanie alebo opuch v orofaryngealne;j
oblasti.

Orocalm med a pomaran¢ je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku nad 6 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci:
1 pastilka 3-krat denne.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
1 pastilka 3-krat denne.
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 tymto lickom musia byt’ deti schopné kontrolovanym sposobom cmulat’ pastilky.

Dizka lie¢by
Liec¢ba nesmie byt’ dlhsia ako maximalne 7 dni. V pripade, Ze sa priznaky po 3 diioch nezlepSia alebo
sa zhorsia, klinick situaciu musi vyhodnotit’ lekar.

Sposob podévania
Oralne pouzitie.
Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach. Pastilka sa nesmie prehltnat’ ani Zuvat'.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé uzivanie pastilieck moze zriedkavo sposobit’ precitlivenost’ na liecivo alebo pomocné latky.
Ak sa vyskytne precitlivenost’, liecba sa ma ukoncit’.

Pouzitie benzydaminu sa neodportica u pacientov s precitlivenost'ou na salicylaty (napr. kyselina
acetylsalicylova a kyselina salicylova) alebo na iné nesteroidné antiflogistika (NSA).

Benzydamin sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori maju bronchidlnu astmu v anamnéze,
pretoze u nich existuje riziko bronchospazmu.

U malého poctu pacientov méze dojst’ k ulceracii ustnej/faryngalnej dutiny v désledku zavaznych
chorobnych procesov.

Ak sa priznaky zhorsia, nezlepsia sa do 3 dni, ak pacient pocituje vel'mi silnt bolest’ alebo ak dostane
horucku alebo mé d’alSie priznaky, klinicky stav pacienta musi zhodnotit” lekar.

Tento liek obsahuje izomalt (E953) a pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje vel'mi nizke davky aspartamu (E951), ktory je zdrojom fenylalaninu, ktory moze
byt skodlivy pre pacientov s fenylketontiriou.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti benzydaminu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri €ast’ 5.3). Orocalm
med a pomaran¢ sa neodportica uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Nie su dostato¢né informacie o vylucovani benzydaminu/metabolitov do 'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/doj¢ata nemozno vylicit. Orocalm med a pomaran¢ sa nema pocas laktacie uzivat’.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje o t¢inku benzydaminu na fertilitu u Iudi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Orocalm med a pomaran¢ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky uvedené nizsie su rozdelené podl’a triedy organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované ako:

Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menegj casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

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

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: laryngospazmus alebo bronchospazmus.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: pocit palenia v tstach, sucho v ustach.
Nezname: ordlna hypestézia.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté: fotosenzitivita.
Vel'mi zriedkavé: angioedém.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje 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

Nebolo hlasené ziadne predavkovanie pri liecbe tvrdymi pastilkami. AvSak vel'mi zriedkavo boli u deti
po peroralnom podani benzydaminu v ddvkach asi 100-krat vyssich ako st davky pastiliek hlasené
excitacia, kice, potenie, ataxia, tremor a vracanie. K dispozicii nie je Ziadne Specifické antidotum.

V pripade akutneho predavkovania je mozna len symptomaticka lieCba; zalidok sa mé vyprazdnit’
vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka. Pacient musi byt’ dokladne sledovany a ma dostat’
podpornu lie¢bu. Je potrebné udrziavat’ dostatoénu hydrataciu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, iné laryngologika
ATC kod: R02AX03

Benzydamin patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych latok.

Na rozdiel od inych nesteroidnych protizapalovych latok, ktorych protizapalové u€inky vznikaji
inhibiciou syntézy prostaglandinov, protizapalovy ucinok benzydaminu vznika predovsetkym
inhibiciou syntézy prozapalovych cytokinov, najmé tumor nekrotizujiiceho faktora-a (TNF- o)

a v mens$ej miere interleukinu-1f (IL-1f) a monocytového chemotaktického proteinu 1 (MCP-1).
Ked'Ze benzydamin nevykazuje vyznamnt inhibiciu prostaglandinov, nevyvolava charakteristické
vedrajsie uéinky liekov podobnych kyseline acetylsalicylove;.

Pri lokalnej aplikécii vykazuje benzydamin analgeticku aktivitu a ako sa ukédzalo v klinickych
studiach, pdsobi anesteticky na ustnu sliznicu a vykazuje protizapalové a antiseptické ucinky. Priznaky
zapalu, napr. edém, erytém a bolest’ spojené so zapalom fyzikalneho, chemického a mikrobialneho
povodu sa znizuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia cez sliznicu Ust a hltana bola preukazana pritomnost'ou meratel'nych mnozstiev
benzydaminu v I'udskej plazme. Asi 2 hodiny po podani 3 mg pastilick boli pozorované maximalne
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plazmatické hodnoty benzydaminu 37,8 ng/ml s AUC 367 ng/ml*h. Tieto hladiny vSak nie st
dostatocné na vyvolanie farmakologickych systémovych G¢inkov.

Distribucia

Ukazalo sa, ze pri lokalnej aplikacii sa benzydamin hromadi v zapalenych tkanivach, kde dosahuje
ucinné koncentracie vd’aka svojej schopnosti prenikat’ do vystelky epitelu. Plazmatické koncentracie
benzydaminu st vel'mi nizke na to, aby sa prejavil celkovy farmakologicky ucinok.

Biotransformadcia a eliminicia
Vylu€ovanie prebieha hlavne mocom a vi¢Sinou vo forme inaktivnych metabolitov alebo produktov
konjugacie. Plazmaticky eliminacny polcas je priblizne 8 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studiach reprodukénej toxicity na potkanoch a kralikoch sa pozorovala fetalna vyvojova, perinatalna
a postnatalna toxicita pri plazmatickych koncentraciach ovela vyssich (az 40-nasobne), ako su
koncentracie pozorované po jednorazovej terapeutickej peroralnej davke. V tychto §tadiach sa
nepozorovali Ziadne teratogénne U¢inky. Dostupné kinetické udaje neumoznuju stanovit’ klinicky
vyznam S$tudii reprodukcnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

izomalt (E953)

kyselina citronova, monohydrat

aspartam (E951)

silica méty piepornej

medova ardma

pomarancova aréma

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorné balenie: blister z PVC/PVAC a hlinikove;j folie.

Vonkajsi obal: kartonova Skatul’a.

Obsah: balenie s 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 48 tvrdymi pastilkami.
Klinické balenie: 100 (5 x 20) pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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