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Pisomna informacia pre pouZivatela
Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej
benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orocalm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orocalm
Ako pouzivat’ Orocalm

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Orocalm

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

1. Co je Orocalm a na ¢o sa pouZiva

Orocalm obsahuje lie€ivo benzydaminium-chlorid a patri do skupiny liekov nazyvanych ako
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). U¢inkuje proti bolesti a opuchu (zapalu).

Orocalm je urceny dospelym a detom vo veku od 6 rokov na liecbu priznakov akutnej bolesti hrdla
sprevadzanej typickymi priznakmi zapalu ako je bolest’, s€ervenanie alebo opuch v orofaryngealne;j
oblasti (Gist a hltanu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orocalm

Nepouzivajte Orocalm
- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Orocalm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak ste alergicky na salicylaty (napr. kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu salicylovi) alebo iné
lieky proti hortucke, bolesti a zapalu (takzvané NSAID).

e Ak mate alebo ste niekedy mali prieduskovi astmu alebo alergické ochorenia, pretoze u vas
existuje vyssie riziko vzniku bronchospazmu (kf¢a svalstva priedusiek) alebo alergie.

Ak sa vyskytne alergicka reakcia, prestanite pouzivat’ tento liek a kontaktujte lekara alebo
pohotovostnu sluzbu.

Vredy v Gstach a hltane mdzu byt priznakmi zavaznej$ich ochoreni.
Ak sa priznaky nezlepsia alebo ak sa citite horsie po 3 dnoch, ak mate horucku alebo iné priznaky,
musite kontaktovat’ lekara.



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03675-Z1A
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04136-Z1A

Dlhodobé pouzivanie lieku méze poskodit’ bakterialnu floru v tstach a mdze spdsobit’ zvysenie
citlivosti (senzibilizaciu), v pripade ktorej moze byt potrebné docasne prerusit’ pouzivanie a poradit’
sa s lekarom.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami.

Deti
Orocalm sa neodporuca pouzivat u deti, ktoré pocas vstreknutia nie st schopné zadrzat’ dych.

Iné lieky a Orocalm
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, myslite si, ze mdzete byt tehotna alebo planujete mat’ dieta, pred uzitim
tohto lieku sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo
Nepouzivajte Orocalm pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nutné a ak Vam to neodporuca Vas
lekar. Ak potrebujete liecbu, ma sa pouZit’ najnizSia davka pocas ¢o najkratsicho ¢asu.

Dojéenie
Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylucené. Orocalm sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’
Nie su k dispozicii udaje o uc¢inku benzydaminu na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Orocalm nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Orocalm obsahuje etanol

Tento liek 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 pozorovatel'ny vplyv.

Orocalm obsahuje metyl-parahydroxybenzoat
Moze vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené) a vynimoc¢ne bronchospazmus (kf¢ svalstva
priedusiek).

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

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

3. Ako pouzivat’ Orocalm
Vzdy pouzivajte 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.
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Orocalm je urceny na aplikaciu do hrdla alebo ust. Neprekracujte odporacanu davku. Nepretrzita
liecba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.

Navod na pouzitie:

‘%: 1. Zdvihnite aplikator s rozpraSovacom.
i 2. Vlozte aplikator do ust a nasmerujte rozpraSovac na lieCent oblast’.
@ Ukazovakom stlacte hlavicu spreja.

Pred prvym pouzitim Orocalmu musite stlacit’ hlavicu niekol’kokrat, az kym sa
nevystrekne rovnomerné mnozstvo roztoku.

) Pocas vstrekovania zadrzte dych.

\tj Deti: Nepouzivajte u deti, ktoré pocas vstreknutia nie su schopné zadrzat’ dych.
b Tento liek sa nema pouzivat tesne pred jedlom alebo pitim.

0

®

Davkovanie:

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

Dospelym a detom star$im ako 12 rokov aplikujte 4 az 8 vstrekov na jedno podanie.

Detom vo veku od 6 do 12 rokov aplikujte 4 vstreky na jedno podanie.

Ak lekar nepredpisal iné davky, star$im pacientom sa majui podavat’ davky urcené pre dospelych.

Ak pouZzijete viac Orocalmu, ako mate

Ak pouzijete, alebo ak ndhodne prehltnete vel'mi velké mnozstvo Orocalmu, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade predavkovania méze byt prvym opatrenim vyvolanie vracania.

Ak zabudnete pouZit’ Orocalm

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Fotosenzitivita (vasa koza sa stane citlivejSou na slne¢né Ziarenie ako oby¢ajne, ¢o sposobuje
svrbenie, Cervenu, Supinatl vyrazku, niekedy s pluzgiermi).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Svrbenie a sucho v ustach.

Znecitlivenie st a hltanu (tento U¢inok je sucastou lie¢ivého ucinku a rychlo vymizne).
Nevolnost.

Vracanie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Tazkosti s dychanim alebo prehltanim (laryngospamus alebo bronchospazmus).
Bolestivy podkozny opuch sliznic (angioedém).

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Alergické reakcie (precitlivenost).
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- Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nizsie uvedenych vedlajSich icinkov, okamZite vyhladajte
lekarsku pomoc.
Zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahimat’ t'azkosti
s dychanim, bolest’ alebo pocit tiesne v hrudi a/alebo zavrat/omdlievanie, silné svrbenie koze
alebo vyvysené hrée na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, a ktord mdze byt zivot-
ohrozujuca.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orocalm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a fl'asi po EXP . Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni sa lieck nema pouzivat’ dlhsie ako 6 mesiacov.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Orocalm obsahuje:

Liecivo je benzydaminium-chlorid.
1 ml oralneho roztokového spreja obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu.
Objem/jeden vstrek je 0,17 ml a davka/jeden vstrek je 0,255 mg.

Dalsie zlozky si:

glycerol 85 %

etanol 96 %
hydroxystearoylmakrogol-glycerol
metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

sacharin, sodna sol’ (E 954)

hydrogenuhli¢itan sodny (E 500) na upravu pH
ceresniova aroma

Cistena voda

Ako vyzera Orocalm a obsah balenia

Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej je baleny vo flasiach vyrobenych z HDPE (polyetylénu

s vysokou hustotou) obsahujucich 15 ml, 30 ml a 60 ml s davkovacou pumpou z PE (polyetylénu). Je
to ¢iry a bezfarebny roztok s ¢eresnovou arémou.

Velkost balenia: 88 vstrekov (15 ml), 176 vstrekov (30 ml), 352 vstrekov (60 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynom
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Nemecko

Vyrobca

Pharmex Advanced Laboratories S.L.
Ctra. A-431 Km. 19, Almoddvar del Rio,
14720, Cordoba,

Spanielsko

Laboratorium Sanitatis S.L.
Parque Tecnolégico de Alava
¢/ Leonardo Da Vinci 11
01510 Mifiano (Alava)
Spanielsko

MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kolin nad Rynom

Nemecko

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

Rakusko Med-angin 1,5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung

Nemecko neo-angin Benzydamin Spray gegen akute Halsschmerzen

Ceska republika  Orocalm, 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok

Slovensko Orocalm 1,5 mg/ml oralny roztokovy sprej

Pol'sko Benzydamine neo-angin

Belgicko Orocalm, 1,5 mg/ml solution pour pulvérisation buccale / spray voor oromucosaal
gebruik

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



