Sp. zn. sukls187374/2023, sukls180687/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Orocalm 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Orocalm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orocalm pouzivat
Jak se ptipravek Orocalm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orocalm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Orocalm a k ¢emu se pouziva

Pripravek Orocalm obsahuje 1é¢ivou latku benzydamin-hydrochlorid a patii do skupiny 1é¢ivych
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a odstranuje otok (zanét).

Ptipravek Orocalm je indikovan k mistni 1é€b€ piiznakt akutni bolesti v krku doprovazené typickymi
ptiznaky zanétu, jako jsou bolest, zarudnuti nebo otok v oblasti dutiny ustni a hltanu, a to u dospélych
a déti starSich 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Orocalm pouzZivat

Nepouzivejte pripravek Orocalm
- jestlize jste alergicky(a) na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Orocalm se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem

* jestlize jste alergicky(4) na salicylaty (napft. kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu salicylovou)
neboli NSAID),

* jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) priduskovym astmatem nebo alergickymi
onemocnénimi, nebot’ v disledku toho jste vystaven(a) zvySenému riziku vzniku zizeni prudusek
(bronchospasmu) nebo alergie.



Pokud se dostavi alergicka reakce, ukoncete pouzivani piipravku a obratte se na Iékafe nebo na
pohotovostni oddé€leni.
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Pokud se ptiznaky onemocnéni do 3 dnti nezlepsi nebo pokud se Vam pfitizi, mate horecku nebo se
objevi jiné priznaky, porad’te se s Iékarem.

Dlouhodobé pouzivani piipravku miize poskozovat bakteridlni floru v duting Gstni a vyvolat
ptecitlivélost. V takovém piipadé muze byt nezbytné pouzivani pfipravku docasné ukoncit a obratit se
na lékare.

Lécba nema piesahnout 7 dni.
Dbejte na to, aby Vam pripravek nevnikl do o¢i.

Déti
Ptipravek Orocalm se nedoporucuje poddvat détem, které nedokédzi béhem aplikace spreje zadrzet
dech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orocalm
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Udaje o podéavani benzydaminu t€hotnym zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici, proto se
pripravek Orocalm nema béhem té€hotenstvi podavat.

Kojeni
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Piipravek Orocalm se v obdobi kojeni nema
podavat.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu benzydaminu na plodnost u ¢loveka.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Orocalm nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Orocalm obsahuje 13,22 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vsttiku o objemu 0,17 ml
roztoku.

Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 0,5 ml piva nebo vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Pripravek Orocalm obsahuje methylparaben:
Muze zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zzZeni
pradusek).

Pripravek Orocalm obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat (panensky ricinovy olej):
Muze zpUsobit podrazdeéni zaludku a prijem.

Pripravek Orocalm obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vstiiku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Orocalm pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Ptipravek Orocalm je urcen k aplikaci v krku nebo ustech. Nepiekracujte doporucenou davku. Lécba
nema pokracovat neptetrzité déle nez 7 dni.

Navod k pouziti:
=] 1. Zvednéte trysku spreje.
1y 2. Vlozte trysku do tst a nasmérujte ji na misto, jeZ ma byt osetieno.
C,l"} Ukazovackem stlacte uzaveér spreje.
i -

Pted prvnim pouzitim pfipravku Orocalm stlacte nékolikrat uzavér, dokud se
=y sprej nezacne tvorit rovnomerne.

\E; Je tfeba, abyste béhem aplikace spreje zadrzel(a) dech.
@‘\. ‘Q\ Déti: Nepouzivejte u déti, které nejsou schopny zadrzet dech béhem aplikace
2 =y spreje.
Pripravek se nema pouzivat bezprostiedné pred jidlem nebo pitim.

Davkovani:

Pripravek Orocalm se obvykle aplikuje 2-6krat denné (ne ¢astéji nez kazdé 1,5-3 hodiny).
U dospélych a déti starSich 12 let aplikujte 4-8 vstfikli na jedno podéni.

U déti od 6 do 12 let aplikujte 4 vstiiky na jedno podani.

Pokud lékar neptedepiSe davky jiné, maji byt starSim pacientim aplikovany davky uréené k 1é¢be
dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Orocalm, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) ptili§ mnoho pfipravku Orocalm nebo jste omylem spolkl(a) velké mnozstvi
tohoto 1éku, neodkladné se porad’te s 1ékarem nebo lékarnikem.

Pokud dojde k predavkovani, prvnim opatfenim miiZze byt vyvolani zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Orocalm

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Fotosenzitivita (pokozka se mize stat citlivéjsi na slunecni svétlo nez obvykle, coz se projevi
sveédivou, zarudlou, Supinatou vyrazkou, nékdy doprovazenou puchyii)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Svédeéni a sucho v tstech

Znecitlivéna Usta a hltan (tento Gcinek je soucasti plisobeni 1é¢ivého piipravku a rychle vymizi)
Pocit na zvraceni

Zvraceni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

3



Potize pfi dychani nebo polykani (v dusledku kieCovitého uzavieni hrtanu a prudusek)
Bolestivy podkozni otok sliznice (angioedém)

Neni znamo

- Alergické reakce (pfecitlivélost)

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezadoucich ucinki, neprodlené
vyhledejte lékai‘'skou pomoc.
Zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), jejiz projevy mohou zahrnovat dychaci potize,
bolest na hrudi nebo tisen na hrudi a/nebo pocity zavraté/na omdleni, silné svédeéni kize ¢i
vyvysené boulicky na kazi, otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla. Tato alergicka reakce muize
byt zivot ohrozujici.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pitipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Orocalm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni nema byt tento ptipravek pouzivan déle nez 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Orocalm obsahuje:

Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid.
Jeden ml oralniho spreje, roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu.
Objem roztoku dodaného jednim vstfikem je 0,17 ml a davka dodand jednim vstfikem je 0,255 mg.

Dal§imi sloZkami jsou:

glycerol 85%

ethanol 96%
glyceromakrogol-hydroxystearat
methylparaben (E 218)

sodna sl sacharinu (E 954)
hydrogenuhli¢itan sodny (E 500) k apravé pH
tfeSfiove aroma

¢isténa voda


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Orocalm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Orocalm je dodavan v HDPE lahvic¢kach s PE davkovaci pumpickou, které obsahuji 15 ml,
30 ml nebo 60 ml ptipravku. Je to Ciry a bezbarvy roztok s tfesilovym aroma.
Velikost baleni: 88 vstrikti (15 ml), 176 vstiika (30 ml), 352 vstrikt (60 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem
Némecko

Telefon: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-mail: dialog@cassella-med.eu

Vyrobce

Laboratorios Bohm SA.
Calle de Molinaseca 23
28947 Fuenlabrada, Madrid
Spanélsko

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

MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kolin nad Rynem

Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

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

Némecko: neo-angin Benzydamin Spray gegen akute Halsschmerzen

Ceska republika: Orocalm

Slovenska republika: Orocalm, 1,5 mg/ml Oralna roztokova aerodisperzia

Polsko: Benzydamine neo-angin

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 4. 2024.



