Sp. zn. sukls366874/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orocalm citron 3 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna pastilka obsahuje 3 mg benzydamin-hydrochloridu (coz odpovida 2,68 mg benzydaminu).
Pomocné latky se znamym U¢inkem

Jedna pastilka obsahuje 2457,31 mg isomaltu (E 953) a 3,409 mg aspartamu (E 951).
Vonna latka s limonenem.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilka

Zluté kulaté pastilky o priméru p¥iblizné 19 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Orocalm citron je indikovan k symptomatické mistni 1é¢bé akutni bolesti v hrdle
doprovazené typickymi symptomy zanétu, jako jsou bolest, zarudnuti nebo otok v
orofaryngealni oblasti.

Ptipravek Orocalm citron je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:
1 pastilka 3x denné.

Pediatricka populace

Déti od 6 do 11 let:

1 pastilka 3x denné.

Tento 1éCivy piipravek ma byt podavan pod dohledem dosp€lé osoby.
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Déti do 6 let:
Vzhledem k typu 1ékové formy piipravek Orocalm citron nema byt podavan détem do 6 let. Pii
1écbe pripravkem Orocalm citron musi byt déti schopny kontrolované cucat pastilky.

Délka 1écby
Lécba nesmi pifesahnout maximalni dobu 7 dni.
V pripadé, ze se priznaky po 3 dnech nezlepsi nebo se zhorsi, musi klinicky stav zhodnotit 1ékar.

Zpusob podani

Oralni podani.

Pastilka se ma nechat pomalu rozpustit v ustech. Pastilka se nesmi polykat ani zvykat.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Dlouhodobé pouzivani pastilek mize vzacné zpisobit hypersenzitivitu na 1é¢ivou latku nebo na pomocné latky.
Pokud se hypersenzitivita objevi, 1écba ma byt ukoncéena.

Pouziti benzydaminu se nedoporucuje u pacientli s hypersenzitivitou na salicylaty (napi. kyselinu
acetylsalicylovou a kyselinu salicylovou) nebo jiné nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID).

U pacientl s bronchidlnim astmatem v anamnéze musi byt benzydamin pouzivan s opatrnosti, protoZe existuje
riziko bronchospasmu.

U malého mnozstvi pacientti mtze byt bukalni/faryngealni ulcerace zptisobena zavaznymi chorobnymi procesy.
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil, pokud pacient pocit'uje zvlasté silnou bolest nebo se objevi
horecka ¢i jiné priznaky, musi klinicky stav pacienta posoudit 1ékar.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje isomalt (E 953). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

fruktézy nemaji tento 1é¢ivy piipravek pouzivat.

Lécivy pripravek obsahuje 3,409 mg aspartamu (E 951) v jedné pastilce. Aspartam je zdrojem fenylalaninu.
Muze byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje vonnou latku s limonenem (obsaZeny v silici maty peprné). Limonen miize
vyvolat alergickou reakci.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti piipravku Orocalm citron béhem tehotenstvi.

Systémové pouziti inhibitort prostaglandin syntetazy béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi mize u plodu vyvolat
kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci t€hotenstvi mize dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i
ditéte a porod muiize byt opozdén.

Neni znamo, zda systémova expozice pripravku Orocalm citron dosazena po topickém podani miize byt pro
embryo/plod skodliva.

Proto se pripravek Orocalm citron béhem téhotenstvi nema pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se
pouzije, ma byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

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

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu benzydaminu na fertilitu u clovéka.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1éCivy ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci tucinky

Nezadouci tcinky jsou uvedeny podle tfid organovych systému a frekvence. Frekvence jsou definovany
nasledovné:

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 udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Anafylaktické reakce, hypersenzitivni reakce

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

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: Péaleni v ustech, sucho v ustech
Neni znamo: Hypestezie v tstech

Poruchy kiize a podkozni thkané

Méné Casté: Fotosenzitivita
Velmi vzacné: Angioedém
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HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inos a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky prostednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu

Statni ustav pro kontrolu I1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Nebylo hlaseno zadné predavkovani ptripravkem ve formé pastilky. Velmi vzacné vsak byly u déti hlaseny
excitace, kieCe, poceni, ataxie, tfes a zvraceni po perordlnim podani davek benzydaminu ptiblizné¢ 100nasobné
vysSich, nez jsou davky v pastilce. Neexistuje zadné specifické antidotum. V ptipadé akutniho predavkovani je
mozna pouze symptomaticka 1écba; zaludek ma byt vyprazdnén vyvolanim zvraceni nebo vyplachem zaludku a
pacient ma byt peclivé sledovan a ma mu byt poskytnuta podptrna Iécba. Je tieba udrzovat primerenou
hydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1éCiva, jina kréni 1éciva.
ATC kéd: RO2AX03

Benzydamin patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych latek.

Na rozdil od ostatnich nesteroidnich protizanétlivych latek, které uplatituji své protizanétlivé ucinky inhibici
syntézy prostaglandini, benzydamin uplatiiuje sviij protizanétlivy ucinek prevazné inhibici syntézy
prozanétlivych cytokind, predevsim faktoru nadorové nekrozy-o (TNF-a) a v mensi mife interleukinu-1f (IL-1B)
a monocytarniho chemotaktického proteinu 1 (MCP-1). Vzhledem k tomu, Ze benzydaminu chybi vyznamna
inhibice vuc¢i prostaglandiniim, nevyvolava charakteristické nezadouci ucinky 1é¢iv podobnych kyseliné
acetylsalicylové.

Pfi mistni aplikaci vykazuje benzydamin analgetickou aktivitu, jak bylo prokazano v klinickych studiich, ptisobi

a bolest spojené se zanétem fyzikalniho, chemického a mikrobialniho piivodu, se snizuji.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce pres sliznici Gst a hltanu byla prokdzana pfitomnosti méfitelného mnozstvi benzydaminu v lidské
plazmé. Ptiblizn€ 2 hodiny po podani 3 mg pastilky byly pozorovany maximalni hodnoty benzydaminu v plazmé
37,8 ng/ml sAUC 367 ng/ml*h. Tyto hladiny vSak nejsou dostatecné k vyvolani farmakologickych systémovych
ucinkd.
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Distribuce

Bylo prokazano, ze pti mistni aplikaci se benzydamin kumuluje v zanicenych tkanich, kde dosahuje G¢innych
koncentraci diky své schopnosti pronikat epitelovou vrstvou. Plazmatické koncentrace benzydaminu jsou ptilis
nizké na to, aby mohly vyvolat celkovy farmakologicky ucinek.

Biotransformace a eliminace
K vylucovani dochazi predevsim moci a vétSinou ve formé neaktivnich metaboliti nebo konjugacnich produktui.
Eliminac¢ni poloc¢as v plazmé je ptiblizné 8 hodin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich reprodukéni toxicity na potkanech a kralicich byla pozorovana fetalni vyvojova, perinatalni a
postnatalni toxicita pti plazmatickych koncentracich mnohem vysSich (az 40nasobn¢), nez jaké byly pozorovany
po jednorazové terapeutické peroralni davce. V téchto studiich nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky.
Dostupné kinetické tidaje neumoznuji stanovit klinickou relevanci studii reprodukéni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Isomalt (E 953)

Monohydrat kyseliny citronové
Aspartam (E 951)

Chinolinova zlut’ (E 104)

Silice maty peprné (obsahuje limonen)
Citronové aroma

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Vnitini obal: blistr z PVC/PVdAC a hlinikové folie
Vneéjsi obal: krabicka

Obsah: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 48 pastilek
Klinické baleni: 100 (5 x 20) pastilek
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci piipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuehlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
69/473/21-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 30. 5. 2024

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 2. 2026
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