PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ORALSEPT® 1,5 mg/ml spray bucofaringian
Clorhidrat de benzidamina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezi pct. 4).
- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este ORALSEPT spray si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ORALSEPT spray
3. Cum sa utilizati ORALSEPT spray

4.  Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza ORALSEPT spray

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ORALSEPT spray si pentru ce se utilizeaza

ORALSEPT spray este destinat aplicarii locale in cavitatea bucala. Apartine grupei de medicamente
numite antiiflamatoare nesteroidiene (medicamente care sunt utilizate pentru reducerea durerii, de ex.
acid salicilic, ibuprofen s.a.).

ORALSEPT spray actioneaza local In gura si gat, atenuand durerea (efect analgezic), reducand local
sensibilitatea mucoasei (efect anestezic local) si distrugdnd microorganismele (actiune antiseptica).
ORALSEPT spray este indicat pentru a trata simptomele afectiunilor inflamatorii dureroase si
iritatiile la nivelul gurii si gatului (de exemplu, inflamatia gingiilor, inflamarea mucoasei gurii,
inflamarea mucoaselor gatului) si in stomatologie, dupa extractii dentare.

Tn tratamentul simptomatic al afectiunilor inflamatorii ale mucoasei oro-faringiene (gingivite,
stomatite, faringite) insotite de durere. Ca adjuvant 1n tratament stomatologic conservativ si dupa
extractie dentara.

ORALSEPT spray este indicat in mod special penru pacientii care au dificultati in a face gargara.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ORALSEPT spray
Nu utilizati ORALSEPT spray
- daca sunteti alergic la substanta activa (clorhidrat de benzidamina);
- daca sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament;
- daca sunteti alergic la acid salicilic si/sau medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(medicamente care sunt utilizate pentru reducerea durerii, de ex. acid salicilic, ibuprofen ,
diclofenac s.a.).

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati ORALSEPT spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Evitati contactul continutului spray-ului cu ochii. Daca vi s-a intamplat accidental, spalati imediat
ochii cu apa rece.

Utilizarea de ORALSEPT spray, in special utilizarea indelungata, poate produce fenomene de
sensibilizare (inclusiv alergie). In acest caz, trebuie intreruptd temporar utilizarea acestui medicament
si trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

ORALSEPT® contine parahidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (chiar si
ntarziate). ORALSEPT® contine pani la 10% vol. etanol (alcool).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, alaptati , credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
ORALSEPT spray. Medicul trebuie sa estimeze raportul dintre riscul potential si beneficiul scontat
pentru fiecare pacienta in parte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Utilizarea locala a ORALSEPT spray in doze recomandate nu influenteaza asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

3. Cum sa utilizati ORALSEPT spray
Doze recomandate
Adulti: cate 4-8 pulverizari de 2-6 ori pe zi.
Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: céate 4 pulverizari de 2-6 ori pe zi.
Copii cu varsta cuprinsd intre 2 si 6 ani: cate 1 pulverizare pentru fiecare 4 kg greutate
corporala, dar nu mai mult de 4 pulverizari, de 2-6 ori pe zi.
A nu se depasi doza recomandata.
Medicamentul pote fi utilizat la copii cu varsta peste 2 ani.

Durata tratamentului:

e In afectiuni inflamatorii ale cavititii bucale si organelor ORL (de etiologie diversa): de la
4 pana la 15 zile.

e 1n odonto-stomatologie: de la 6 pani la 25 zile.

e Dupa unterventii chirurgicale si traume (tonzilitectomie, fracture de mandibula etc.): de la
4 pana la 7 zile.

Mod de administrare
NOTA: Inainte de prima aplicare, amorsafi pompa prin cateva miscari de pompare, pana se
evacueazd o prima pulverizare in aer
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Fig. 1. Pozitionati flaconul in pozitie verticald, cu capacelul dozatorului dinspre dumneavoastra.
Ridicati tubul de pulverizare n stanga sau dreapta la un unghi de 90°.

Fig. 2. Indreptati tubul de pulverizare spre locul inflamat in cavitatea bucala sau gat si apasati n jos
pe pompa dozatoare de céte ori este necesar. intervalul dintre pulveriziri va fi mai mare de 5
secunde.

Fig. 3. Pozitionati tubul de pulverizare in pozitia initiala.

Durata tratamentului

Medicamentul trebuie administrat pentru o perioada scurtd de timp. Daca dupa o scurtd perioada de
administrare (cel mult 7 zile) simptomele persista sau se inrautatesc, adresati-va medicului.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, consultati medicul
sau farmacistul.

Daca utilizati mai mult ORALSEPT spray decét trebuie

Inghitirea accidentald a unui volum mic de solutie este inofensiva.

Cu toate acestea, in cazul in care ati Inghitit o cantitatea mare de ORALSEPT spray, adresati-va
medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra prospectul.

In caz de inghitire a unei cantititi mari de medicament pot aparea urmatoarele simptome: varsaturi,
dureri de stomac, senzatie de neliniste (anxietate), frica, halucinatii, crampe (convulsii), mers
nesigur, cresterea temperaturii corporale, ritm cardiac rapid (tahicardie) si stop respirator (paralizie
respiratorie).

Daca apar astfel de simptome, este necesar tratament simptomatic, cum ar fi mentinerea respiratiel,
eliminarea medicamentului (lavaj gastric) etc.

Daca uitati sa utilizati ORALSEPT spray

Daca ati uitat sa administrati medicamentul la momentul recomandat, aplicati imediat ce v-ati
amintit. Daca este aproape timpul sa utilizati urmatoarea doza, asteptati, nu utilizati doza uitata, dar
utilizati urmatoarea doza.

Nu administrati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, ORALSEPT spray poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse raportate sunt clasificate in functie de frecventa:

Mai putin frecvente (afecteazd de la 1 1a 10 din 1000 de pacienti):
- sentiment de amorteala si intepaturi in gura.

Rare (afecteaza 1 pana la 10 din 10000 de pacienti):
- uscaciunea gurii.

Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 pacient din 10000):

- dificultéti de respiratie (laringospasm sau bronhospasm);

- hipersensibilitatea pielii la lumina soarelui (provocand eruptii cutanate si arsuri solare);
- reactii de hipersensibilitate - reactii alergice (eruptie cutanata sau mancarime).

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- pierderea locala a sensibilitatii mucoasei bucale;

- reactii alergice severe (reactii anafilactice), care pot pune viata in pericol. Reactii alergice grave
(soc anafilactic) cu semne care pot include dificultati de respiratie, dureri in piept sau senzatie de
apasare in piept si/sau senzatic de ameteala si/sau lesin, mancarime severa a pielii sau noduli



formati pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului si care poate pune viata in pericol;
— umflarea brusca a gurii / gatului si a mucoasei bucale (angioedem).

Daca observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ORALSEPT spray
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Nu lasati acest medicament la indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.
Nu utilizati acest medicament dupa data de exipare inscrisa pe cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ORALSEPT spray

Substanta activa este clorhidratul de benzidamina. Un ml de solutie contine 1,5 mg clorhidrat de
benzidamina.

Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil, glicerol, etanol 96%, zaharina de sodiu,
hidrocarbonat de sodiu, polisorbat 60, aromd de menta, colorant galben de chinolind 70 E104,
colorant indigotin 85 E132, apa purificata.

Cum arata ORALSEPT spray si continutul ambalajului

ORALSEPT spray se prezinta sub forma de solutie transparenta, de culoare galben-verde cu
aroma de menta.

Cutie din carton cu flacon din plastic, prevdzut cu pompad dozatoare a 30 ml spray bucofaringian,
insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia

Fabricantul
Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia
188 Kozle str. 1000 Skopje


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



