PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Oramet 10 mg/2,5 mg/g gel gingival
Metronidazolum/Chlorhexidinum

Cititi cu atentie si in intregime 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-| recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste cateva zile nu va simtifi mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Oramet si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Oramet
Cum sa utilizati Oramet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oramet

Continutul ambalajului si alte informatii

I A

1. Ce este Oramet si pentru ce se utilizeaza
Oramet este un medicament combinat, care contine doua componente antibacteriene — metronidazol
si clorhexidina.
Metronidazolul poseda actiune antibacteriana fata de bacteriile, care provoaca boala parodontala
(inflamatia tesuturilor de sustinere a dintilor).
Clorhexidina este un remediu antiseptic si antimicrobian, eficient fata de diverse bacterii.

Oramet se utilizeaza pentru tratamentul:

Afectiuni infectios-inflamatorii ale paradontiului (tesuturile, care inconjoara dintele si 11 mentine in

alveold) si mucoasei cavitatii bucale:

- gingivita (inflamatia gingiilor) acuta si cronica;

- gingivitd acutd ulcero-necroticd Vincent (infectie a gingiilor, care se dezvoltd la expunerea
organismului la substante nocive, manifestata prin inrosirea si umflarea puternica a gingiilor;
durere si sangerare crescutd a gingiilor; aparitia ulcerelor mici pe suprafata gingiilor, miros
neplacut putred din gura, indiferent de igiend; cresterea febrei si stare generala de rau);

- parodontitd acutd si cronicd (inflamatia tesuturilor, care Inconjoara dintele, manifestatd prin
sangerdri si inflamatia gingiilor, durere la apdsare, miros neplacut din gurd, mobilitatea
dintilor);

- parodontitd juvenild (inflamatia tesuturilor, care inconjoara dintele, care apare la adolescenti pe
fondalul modificarilor hormonale, in caz de igiena orala nesatificatoare, patologia muscaturii
etc.);

- parodontozd complicatda cu gingivitd (un stadiu mai sever al inflamatiei, care afecteaza
parodontiul (tesuturile, care inconjoara dintele) si complicatd cu implicarea restului suprafetei
gingiilor);

- stomatita aftoasa (inflamatia mucoasei cavitatii bucale, manifestatd prin aparitia



pe ea a ulceratiilor (afte) dureroase);

- pulpitd (inflamatie a pulpei dentare);

- cheilita (inflamatie a buzelor);

- inflamatia mucoasei cavitatii bucale determinata de purtarea protezelor;

- alveolitd postextractionala (inflamatia alveolei dupa extractia dintelui);

- periodontitd, abces periodontal (inflamatia tesuturilor, care Inconjoara dintele) (in cadrul
terapiei combinate).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oramet
Nu utilizati Oramet:

- daca aveti hipersensibilitate individuald la metronidazol, clorhexidina, derivatii de
nitroimidazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- copiilor sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Oramet, adresati-vi medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale.

Nu clatiti gura cu apa sau orice altd solutie imediat dupa utilizarea preparatului, pentru a nu reduce
eficacitatea acestuia.

Evitati contactul preparatului cu ochii sau tesutul sensibil.

Nu utilizati preparatul in cavitatile corpului. Preparatul nu se injecteaza.

Utilizarea gelului Oramet nu substituie curatirea igienica a dintilor, de aceea pe parcursul
tratamentului prelungiti sa va curatati dintii.

Copii si adolescenti
Nu se administreaza copiilor cu varsta sub 18 ani.

Oramet impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

La administrarea topica a gelului Oramet in dozele recomandate interactiuni sistemice cu alte
remedii medicamentoase nu au fost inregistrate.

Oramet impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Dupa aplicarea gelului evitati timp de 30 minute consumul alimentelor si bauturilor.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se recomanda utilizarea medicamentului in timpul sarcinii.

Daca alaptati si e necesar sa utilizati Oramet, sfatuiti-va cu medicul in vederea intreruperii aldptarii
la sén.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Oramet contine metilhidroxibenzoat si propilhidroxibenzoat. Poate provoca reactii alergice
(chiar Tntarziate).



Oramet contine propilenglicol. Poate provoca iritatie la locul aplicarii.

3. Cum sa utilizati Oramet
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, dacd nu
sunteti sigur.

Administrare gingivala.

Oramet este indicat la adulti.

Numai pentru utilizare in stomatologie.

Doza recomandata este de:

o In gingivita (inflamatia gingiilor) Oramet se aplici pe gingii in strat subtire cu degetul sau cu
ajutorul unui betisor cu vata de 2 ori pe zi.

Dupa aplicarea gelului se vor evita timp de 30 minute consumul alimentelor si bauturilor. Nu
se recomanda de spalat gelul. Durata curei de tratament constituie Tn medie 7-10 zile.

o In parodontita (inflamatia tesuturilor, care inconjoara dintele, manifestati prin singerari si
inflamatia gingiilor, durere la apdsare, miros neplacut din gurd, mobilitatea dintilor) dupa
inlaturarea depunerilor dentare gelul Oramet se aplica pe gingii si in pungile parodontale
(niste adancituri intre dinte 1 marginea gingiei). Gelul trebuie sa se afle pe gingii timp de 30
minute. Numarul procedurilor depinde de severitatea maladiei. Pentru tratamentul parodontitei
Oramet se aplica pe gingii de 2 ori pe zi timp de 7-10zile.

o n stomatita aftoasa (inflamatia mucoasei cavitatii bucale, manifestati prin aparitia pe ea a
ulceratiilor (afte) dureroase) Oramet se aplica pe regiunea afectatd a mucoasei cavitatii bucale
de 2 ori pe zi timp de 7-10zile.

o Pentru profilaxia acutizarii gingivitei cronice si parodontitei gelul Oramet se aplica pe gingii
de 2 ori pe zi timp de 7-10 zile. Curele profilactice se efectucaza de 2-3 ori pe an.

o Pentru profilaxia alveolitei postextractionale (inflamatia alveolei dupa inlaturarea dintelui)
alveola dentara se prelucreaza cu Oramet, apoi gelul se aplica de 2-3 ori pe zi timp de 7-10
zile.

Copii si adolescenti
Nu se administreaza copiilor cu vérsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Oramet decat trebuie
La administrarea topica a medicamentului in dozele recomandate nu au fost semnalate cazuri de
supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Oramet
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Oramet
Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- manifestari alergice sub forma de eruptii cutanate, mancarime, urticarie;
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- dureri de cap.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 a Dispozitivelor
Medicale http://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 Oramet
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.
A nu se lasa la vederea i indeméana copiilor.
Dupa fiecare utilizare, tubul trebuie inchis bine cu capacul si pastrat in ambalajul original.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu aruncati acest 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 Oramet
Substantele active sunt metronidazolul si gluconatul de clorhexidina.
1 g gel contine metronidazol (sub forma de benzoat de metronidazol) — 10 mg si
gluconat de clorhexidina — 2,5 mg.
Celelalte componente: carbomer-940 (Acrypol 940), edetat disodic, zaharina sodica, mentol,
metilhidroxibenzoat, propilhidroxibenzoat, propilenglicol, glicerol, hidroxid de sodiu, apa
purificata.

Cum arata Oramet si continutul ambalajului
Oramet se prezinta sub forma de gel de culoare alb pana la galbui, translucid.

Continutul ambalajului
Cutie cu 1 tub de plastic laminat, a cate 20 g gel gingival, impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul Certificatului de inregistrare

Agio Pharmaceuticals LTD.,

A — 38, Nandjyot Industrial Estate,

Kurla — Andheri Road, Safedpool,

Mumbai — 400 072. India.

Fabricantul

Agio Pharmaceuticals LTD.,
T-82, MIDC, Bhosari, Pune — 411 026, India.

Acest prospect a fost revizuit in August 2021.


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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de inregistrare: agiopharma8@gmail.com sau la numarul de

telefon +373 69822782 .

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