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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orocalm 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu. Objem roztoku dodaného jednim
vstiikem je 0,17 ml a davka dodand jednim vstfikem je 0,255 mg.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem: Jeden vstiik roztoku obsahuje 13,77 mg 96% ethanolu, 0,17 mg
methylparabenu a 2,55 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok

Ciry a bezbarvy roztok s tfesiiovou pfichuti a tfesiiovym aroma.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Orocalm je indikovan k symptomatické lokalni 1é¢b€ akutni bolesti v krku doprovazené
typickymi symptomy zanétu, jako jsou bolest, zarudnuti nebo otok v orofaryngealni oblasti, a to
u dospélych a déti starSich 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Neprekracujte doporucenou davku. Lécba nema pokracovat nepietrzité déle nez 7 dni.

Pokud se nedostavi zadouci ti€inky nebo pokud se symptomy (bolest v krku a tistech) zhorsi, ma
pacient po uplynuti 3 dni vyhledat 1ékafskou pomoc.

Déavkovani

Pripravek Orocalm se obvykle aplikuje 2—6krat denné (ne Castéji nez kazdé 1,5-3 hodiny).

Pediatricka populace:

Déti od 6 do 12 let
4 vstiiky na jedno podani.

Dospivajici starsi 12 let a dospéli
4-8 vsttikl na jedno podani.

Deti
Ptipravek Orocalm se nedoporucuje podavat détem, které nedokazi béhem aplikace spreje zadrzet
dech.



Starsi pacienti
V souvislosti s davkovanim ptipravku u starSich pacientll nebyla vydana zadna zvlastni doporuceni.
Pokud lékat neptedepise davky jiné, pacient ma aplikovat davky indikované k 1écbe dospélych.

Zpusob podani
Ptipravek Orocalm se doporucuje pro aplikaci v orofaryngealni oblasti.
Ptipravek se nema pouzivat bezprostiedné pied jidlem nebo pitim.

Navod k pouziti:
1. Zvednéte trysku spreje.
2. Vlozte trysku do ust a nasmérujte ji na misto, jeZ ma byt oSetfeno. Ukazovackem stlacte

uzaver spreje.

Pted prvnim pouzitim piipravku Orocalm je nutno uzavér stlacit nékolikrat, dokud se sprej nezacne
tvofit rovnomérnég. Je tfeba, aby béhem aplikace spreje pacient zadrzel dech.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Jestlize se dostavi néktery z indikovanych nezddoucich ucinkd, je nutné aplikaci 1é¢ivého piipravku
prerusit.
Nedoporucuje se, aby benzydamin pouzivali pacienti s hypersenzitivitou na salicylaty (napf. kyselinu

acetylsalicylovou a kyselinu salicylovou) nebo jina nesteroidni antiflogistika (NSAID).

U pacientli s bronchidlnim astmatem nebo s timto onemocnénim v pfedchozi anamnéze mize
ptipravek vyvolat bronchospasmus. U takovych pacienti je tfeba postupovat s opatrnosti.
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patologie. Pokud po uplynuti 3 dnti 1écby nedojde ke zlepSeni, pacient se musi obratit na lékate.

Uvedené indikace nejsou diivodem pro dlouhodobou 1é¢bu; tento druh 1é¢by muize totiz poskozovat
bakterialni floru v duting Gstni.

Pouzivani tohoto ptipravku — zejména pouzivani dlouhodobé — miize vést k senzibilizaci. V takovém
ptipad¢ bude nezbytné pouzivani piipravku doc¢asné ukoncit a obratit se na lékafte.

Je nutné zabranit tomu, aby se pfipravek dostal do oci.

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

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

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

Ptipravek Orocalm obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat (panensky ricinovy olej):
Muze zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

Ptipravek Orocalm obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vstfiku, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani benzydaminu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zviratech nejsou dostateéné (viz bod 5.3). Podavani pripravku Orocalm se
v te¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Informace o vylucovani benzydaminu/metaboliti do lidského matefského mléka nejsou dostatecné.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Orocalm se v obdobi kojeni nema podévat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu benzydaminu na fertilitu u cloveka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Orocalm nemd Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Je pouzito nasledujici vyjadfovani frekvence podle MedDRA:
Velmi casté (>1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
Méné casté (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)
Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo: z dostupnych tdaju nelze urcit

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Anafylaktické reakce, hypersenzitivni reakce

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: Laryngospasmus nebo bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: Svédéni a sucho v ustech, znecitlivéna Usta a hltan (tento Gcinek je soucasti piisobeni 1é€iveho
ptipravku a rychle vymizi), nauzea a zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané
Mén¢ Casté: Fotosenzitivita
Velmi vzacné: Angioedém

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani


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

Intoxikace se oCekava pouze v ptipadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).
Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou pfevazn¢ gastrointestinalni
symptomy a symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejcastéjsi gastrointestinalni symptomy
patii nauzea, zvraceni, bolest bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému
zahrnuji zavrat’, halucinace, agitovanost, tizkost a podrazdénost.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba. Pacienti maji byt pod
peclivym dohledem a mé jim byt zajisténa podpiirna 1écba. Je tieba udrzovat adekvatni hydrataci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Respiracni systém, kréni 1éCiva, kréni 1éCiva, jina kréni 1éCiva
ATC kod: RO2AX03

------

formé oralniho spreje, roztoku. Benzydamin-hydrochlorid je lipofilni latka s hodnotou pH 7,2. Jde

o membranovy stabilizator s lokalnimi anestetickymi uc¢inky vykazujici afinitu k membranam. Na
cyklooxygenéazu ani lipooxygenazu (10 mol/l) a nevyvolava tvorbu viedd. Jak fosfolipaza A, tak
acyltransferaza kyseliny lysofosfatidové jsou inhibovany v mnohem mensi mife (>10* mol/l). Syntéza
PGE; v makrofazich je stimulovéana pfi koncentraci 10 mol/l. Pfi koncentraci v intervalu od 10~ do
10* mol/l dochazi ke zietelné inhibici tvorby reaktivnich kyslikovych forem z fagocyti. Inhibice
degranulace a agregace fagocytll byla zaznamenana pii koncentraci 10 mol/l. Uginek in vitro se jevil
nejvyrazn&jsi pii inhibici adheze leukocytil k vaskularnimu endotelu (3-4krat 10° mol/l).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce:
Pti lokalni aplikaci prostupuje latka velmi snadno povrchem kiiZe a sliznicemi a hromadi se v tkani

poskozené zanétem nachazejici se pod nimi.
Maximalni hladiny v plazmé je dosazeno 2 hodiny po podani.

Distribuce:
P1i peroralni aplikaci se benzydamin extenzivné a pomalu §ifi do tkani (distribu¢ni objem = 100 1).
Priblizn€ 10-15 % benzydaminu se vaze na plazmatické proteiny.

Biotransformace:

V prubéhu 24 hodin se ptiblizné 40 % jedné davky eliminuje mo¢ovym traktem ve formé polarnich
metabolitli (zejména N-oxid benzydaminu a 5-hydroxybenzydamin-glukuronid) a 5 % jako
nemodifikovany benzydamin. Sedmdesat procent podané davky se vylou¢i ledvinami.

Eliminace:
Polocas eliminace z plazmy je ptiblizn¢ 10 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita benzydamin-hydrochloridu je velmi nizka.
Pomér bezpecnostniho faktoru mezi hodnotou LDso a individudlni terapeutickou davkou je 1 000:1.
Benzydamin-hydrochlorid neposkozuje gastrointestinalni trakt.
Ve studiich reprodukéni toxicity provadénych na potkanech a kralicich byla zaznamenana vyvojova,
perinatalni i postnatalni toxicita. Hodnota plazmatické koncentrace byla mnohem vyssi (az 40krat
vy$§i) neZ hodnota pozorovana po peroralnim podani jednorazové terapeutické davky. V uvedenych
studiich nebyly pozorovany teratogenni G¢inky.
Klinickou relevanci zminénych studii reprodukéni toxicity neni mozné na zaklade dostupnych
toxikokinetickych tidaja ovéfit.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85%

Ethanol 96%
Glyceromakrogol-hydroxystearat
Methylparaben (E 218)

Sodna sil sacharinu (E 954)
Hydrogenuhlic¢itan sodny (E 500) k tipraveé pH
TifeSiové aroma

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Orocalm je dodavan v HDPE lahvi¢kach s PE davkovaci pumpickou, které obsahuji 15, 30
nebo 60 ml pFipravku.

Velikost baleni: 88 vstrikti (15 ml), 176 vstiikl (30 ml), 352 vstiiki (60 ml)
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. 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
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