PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Oralsept 3 mg pastile
Clorhidrat de benzidamina

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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Oralsept pastile si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oralsept pastile
Cum sa utilizati Oralsept pastile

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oralsept pastile

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Oralsept pastile si pentru ce se utilizeaza
Oralsept contine clorhidrat de benzidamina si poate fi administrat ca tratament sSimptomatic local a durerii
si iritatiilor cavitatii bucale si gatului la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Oralsept pastile

Nu utilizati Oralsept pastile

- daca sunteti alergic la clorhidrat de benzidamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Nu se recomanda administrarea pastilelor la copiii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Utilizarea benzidaminei nu este recomandata la pacientii cu hipersensibilitate la acid salicilic si/sau alte
antiinflamatoare nesteriodiene (AINS).

Bronhospasmul se poate agrava la pacientii care suferd sau au avut in antecedente astm bronsic. La acesti
pacienti administrarea se face cu prudenta.

Oralsept pastile impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Deoarece pana in prezent nu au fost semnalate interactiuni, este posibila utilizarea concomitenta cu alte
medicamente.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea Oralsept in timpul sarcinii sau alaptarii este permisd numai la recomandarea medicului
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Utilizarea Oralsept in dozele recomandate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Oralsept pastile contin sorbitol
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Oralsept pastile

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta de la 6 ani: Doza recomandata este de o pastild Oralsept de 3 ori pe zi.

Nu se recomandd administrarea pastilelor la copiii cu varsta sub 6 ani. Administrarea pastilelor la copiii
cu varsta cuprinsa intre 6 — 11 ani se face numai sub supravegherea unui adult.

Durata tratamentului
Durata tratamentului nu trebuie sa fie mai mare de 7 zile.

Mod de administrare
Calea de administrare: orofaringial. Pentru obtinerea efectului maxim, se lasa pastila sa se dizolve Tn
gurd. Nu se recomandd mestecraea sau inghitirea pastilei.

Daci utilizati mai mult Oralsept pastile decat trebuie
Trebuie sa va adresati imediat medicului.

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

Daca incetati si utilizati Oralsept pastile
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Imediat dupa administrare este posibild aparitia unei senzatii de amorteald la nivelul gurii si faringelui
care face parte din efectul analgezic al medicamentului si dispare dupa putin timp. Astfel de manifestari
dispar dupa oprirea utilizarii pastilelor.



Reactii adverse rare
- senzatie de amorteald si usturime in gura
- uscaciune a mucoasei bucale.

Reactii adverse foarte rare
- spasm la nivelul laringelui
- fotosensibilitate

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

- reactii alergice (reactii de hipersensibilitate)

- reactii alergice severe (soc anafilactic), semne care pot sa includa dificultati la respiratie, durere in
piept sau senzatie de apasare in piept si/sau senzatie de ameteald/lesin, mancarimi severe la nivelul
pielii sau noduli formati pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului si care pot pune viata
n pericol.

- hipoestezie orala (micsorarea sensibilitatii in cavitatea bucald)

- angioedem (umflarea fetei sau extremitatilor)

In cazul aparitiei de reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa spuneti
medicului dumneavoastrd 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 pistreaza Oralsept pastile
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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 pastile

- Substanta activa este clorhidratul de benzidamind. Fiecare pastild contine clorhidrat de
benzidamina 3 mg.

- Celelalte componente sunt: mentol, aroma de menta 27198/14, ciclamat de sodiu, povidona,
manitol, sorbitol, celuloza microcristalind, amidon pregelatinizat, siliciu coloidal anhidru, stearat

de magneziu, talc, hipromeloza 6 cP, macrogol, titaniu dioxid, galben de chinolina (E104), albastru
de briliant (E133).
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Cum arata Oralsept pastile si continutul ambalajului
Pastile uniforme, rotunde, biconvexe, de culoare verde deschis, cu posibil aspect marmorat si pete mai
deschise si mai intunecate la suprafata. Pastilele au o aroma placuta de menta.

Ambalaj
10 pastile n blistere de AI/PVC/TE/PVDC.
Cate 2 blistere insotite de prospect se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia de Nord

188 Kozle str. 1000 Skopje

Fabricantul

Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia de Nord

188 Kozle str. 1000 Skopje

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2022

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