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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Orocalm citron 3 mg pastilky
benzydamin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Orocalm citron a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orocalm citron uchovavat

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

Pripravek Orocalm citron obsahuje 1é¢ivou latku benzydamin-hydrochlorid, ktera patii do skupiny
1é¢ivych ptipravkl nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

Pripravek Orocalm citron se pouziva k symptomatické mistni 1é¢b¢ akutni bolesti v hrdle doprovazené
typickymi pfiznaky zanétu, jako je bolest, zarudnuti nebo otok v ustni dutiné a hrdle.

Ptipravek Orocalm citron se pouzivéa u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Pokud se po 3 dnech nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Orocalm citron pouZivat

NepouZivejte piipravek Orocalm citron
- Jestlize jste alergicky(a) na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku pripravek Orocalm citron se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- Jestlize jste alergicky(a) na salicylaty (napft. kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu salicylovou)
nebo na jiné 1€ky proti horecce, bolesti a zanétu (tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky - NSAID).

- Pokud mate nebo jste nékdy mél(a) priduskové astma, protoze mizete mit zvysSené riziko
vzniku bronchospasmu (ztzeni prudusek).

- Pokud si v§imnete viedi v ustni duting a hrdle, které mohou byt zpiisobeny zavaznymi
chorobnymi procesy.



Pokud se ptiznaky, jako je bolest v hrdle, do 3 dnti nezlepsi nebo se zhorsi, nebo pokud se u Vas
vyskytne obzvlasté silna bolest, horecka nebo jiné priznaky, kontaktujte svého lékaie.

Dlouhodobé pouzivani pastilek miize vzacné zptsobit piecitlivélost na 1é¢ivou latku nebo jiné slozky.
Pokud se precitlivélost objevi, [écba ma byt ukoncena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orocalm citron
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Udaje o pouziti benzydaminu u t€hotnych Zen jsou omezené nebo nejsou k dispozici, proto se piipravek
Orocalm citron nema béhem téhotenstvi pouzivat.

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

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Orocalm citron nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Pripravek Orocalm citron obsahuje isomalt (E 953)
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.

Piipravek Orocalm citron obsahuje aspartam (E 951)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,409 mg aspartamu (E 951) v jedné pastilce. Aspartam (E 951) je
zdrojem fenylalaninu. Muze byt §kodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

3. Jak se pripravek Orocalm citron pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynili uvedenych v této piibalové informaci nebo
podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici:

1 pastilka 3x denn¢. Nepiekracujte doporuc¢enou davku.

Déti od 6 do 11 let:
1 pastilka 3x denn¢. Nepiekracujte doporuc¢enou davku.
Ptipravek ma byt podavan pod dohledem dospélé osoby.

Déti do 6 let:



Vzhledem k typu lékové formy piipravek Orocalm citron nema byt podavan détem do 6 let.
P11 1é¢bé pripravek Orocalm citron musi byt déti schopny kontrolované cucat pastilky.

Délka 1écby
Lécba musi byt omezena na maximalné 7 dni. Pokud se ptiznaky po 3 dnech nezlepsi nebo se zhorsi,
porad’te se se svym lékatem.

Zpusob podani
Pastilku pomalu rozpoustéjte v ustech. Pastilku nepolykejte a nezvykejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Orocalm citron, nez jste mél(a)

Pokud omylem pouzijete pfilis§ mnoho pastilek, okamzité kontaktujte 1€kérnika, Iékate nebo nejblizsi
nemocni¢ni oddéleni. Vzdy si s sebou vezmeéte oznacené baleni 1€ku, at’ uz v ném pastilky zlstaly
nebo ne. Ptiznaky pfedavkovani hlasené u déti jsou rozruseni, kiece, poceni, potize s koordinaci
pohybti (ataxie), tfes a zvraceni. Tyto projevy se vyskytly po peroralnim uziti (uziti Gsty) davek
benzydaminu asi 100nasobné vysSich, nez je davka v téchto pastilkéch.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Orocalm citron
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou pastilku. Dalsi davku si vezméte v
obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- citlivost kiize na slune¢ni zafeni (fotosenzitivita), ktera zptisobuje vyrazku nebo spaleni od
slunce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- pocit paleni
- sucho v ustech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- ptiznaky zahrnujici potize s dychanim nebo polykanim
- vyrazka, svédéni, koptivka
- otok obliceje, rukou a nohou, o¢i, rtlh a/nebo jazyka, zavrat’ (angioedém)
- potize s dychanim (laryngospasmus nebo bronchospasmus — zuZeni hrtanu nebo prudusek)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

- alergicka reakce (precitlivélost)

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich u¢inku, okamzité
vyhledejte l1ékai'skou pomoc. Zavazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), jejiz znamky
mohou zahrnovat:

o potize s dychanim

o bolest na hrudi nebo svirani na hrudi a/nebo pocit zavraté/na omdleni

o silné svédéni kuze nebo vyvysené viidky na kizi

o otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery mtize byt potencialné Zivot ohrozujici
- mistni ztrata citlivosti v ustech a jejich okoli (hypestezie v ustech)

Hlaseni nezadoucich ucinku



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

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

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

Tento 1éCivy ptfipravek nevyzaduje zaddné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orocalm citron obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid. Jedna pastilka obsahuje 3 mg benzydamin-
hydrochloridu (coz odpovida 2,68 mg benzydaminu).

- Dalsimi slozkami jsou: isomalt (E 953), monohydrat kyseliny citronové, aspartam (E 951),
chinolinova zlut’ (E 104), silice maty peprné, citronové aroma.

Jak pripravek Orocalm citron vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté kulaté pastilky o priméru 19 mm.

Baleni po 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 48 pastilkach v PVC/PVDC/hlinikovych blistrech v krabicce.
Klinické baleni: 100 (5 x 20) pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem

Némecko

Vyrobce

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
Marienfielde

Berlin 12277

Némecko

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


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

Belgie: Orocalm goft Citron 3 mg pastilles/ Orocalm Citroensmaak 3 mg zuigtabletten/ Orocalm mit
Zitronengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Ceska republika: Orocalm Citron

Lucembursko: Orocalm gott Citron 3 mg pastilles/ Orocalm Citroensmaak 3 mg zuigtabletten/
Orocalm mit Zitronengeschmack 3 mg Lutschtabletten

Polsko: Benzydamine neo-angin smak Cytrynowy

Slovensko: Orocalm Citrén

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 30. 5. 2024



