PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ORALSEPT® 1,5 mg/ml solutie bucofaringiana
Clorhidrat de benzidamina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Tnainte 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-l 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 cateva zile nu va simtii mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1.  Ce este ORALSEPT solutie si pentru ce se utilizeaza

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

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd ORALSEPT solutie

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ORALSEPT solutie si pentru ce se utilizeaza
Oralsept solutie bucofaringiana este indicat adultilor si copiilor de la 13 ani.

Se recomanda in tratamentul antiinflamator si analgesic local al afectiunilor inflamatorii

dureroase ale mucoasei gurii si gatului, inclisiv:
- Afectiuni traumatice: faringita in urma amigdalectomiei sau utilizarea sondei nazo-

gastrice.

- Afectiuni inflamatorii: faringitd, ulcere aftoase si ulceratii bucale datorate radioterapiei.
- Stomatologie: dupa extractie dentara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ORALSEPT solutie

Nu utilizati ORALSEPT solutie
- daca sunteti alergic la substanta activa (clorhidrat de benzidamina);
- daca sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament;

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati ORALSEPT solutie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizati cu atentie daca:
- aveti hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene.
- aveti astm bronsic in anamneza.

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



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

Sarcina si alaptarea
Nu se recomanda utilizarea preparatului daca sunteti gravida, alaptati, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sd ramaneti gravida.

Nu utilizati preparatul daca aldptati, in afara de cazul cand este recomandat de medicul
dumneavoastra. 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 nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje

3. Cum sa utilizati ORALSEPT solutie

Adulti si varstnici: clatiti sau faceti gargara cu aproximativ 15 ml solutie ORALSEPT la
fiecare 1,5 — 3 ore, dupa cum este necesar pentru ameliorarea durerii.

Dupa clatire solutia trebuie eliminata din gura, fara a fi inghitita.
Solutia trebuie utilizatd nediluata, dar dacd apare senzatie de “intepaturi”, aceasta poate fi
diluata (dizolvata) cu apa.

Tratamentul neantrerupt nu trebuie sa depateasca 7 zile, cu excepta utilizarii sub
supravegherea medicului.

Copii si adolescenti
Oralsept, solutie bucofaringianad nu se va administra copiilor de 12 ani si mai mici.

Mod de administrare
Pentru administrare bucofaringiana.

Daci utilizati mai mult ORALSEPT solutie decat 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 solutie, adresati-
va medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra prospectul.

Simptomele supradozajului in urma ingestiei de benzidamina sunt predominant de natura
gastro-intestinala, si de afectare a a sistemului nervos central. Cele mai frecvente simptome
gastro-intestinale sunt: senzatie de greatd, voma, durerile abdominale si iritarea esofagului.
Simptome ale sistemului nervos central includ: ameteli, halucinatii, agitatie, anxietate si
iritabilitate.

Dacd apar astfel de simptome, este necesar un tratament simptomatic, cum ar fi mentinerea
respiratiei, eliminarea medicamentului prin spalaturi gastrice, etc.



Daca uitati sa utilizati ORALSEPT solutie

Dacai ati uitat sa folositi medicamentul la momentul recomandat, administrati 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 solutie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactiile adverse raportate sunt clasificate in functie de frecventa:

Mai putin frecvente (afecteaza de la 1 la 10 din 1000 de pacienti):
- senzaie de amorteala si usturime in gura.

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

- dificultati de respiratie (laringospasm sau bronhospasm);

- reactii de hipersensibilitate - reactii alergice (mancarime, urticarie, sensibilitatea pielii la
lumina soarelui, inrosirea pielii).

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

- 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 senzatie de ameteald 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 la utilizarea acestui medicament, va rugam 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 solutie

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu lasati acest medicament la indemana 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.


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

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 solutie

Substanta activa este clorhidratul de benzidamina. 1ml 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, aroma de menta, colorant galben de chinolina
70 E104, colorant indigotin 85 E132, apa purificata.

Cum arata ORALSEPT solutie si continutul ambalajului

Solutie galben-verde, putin vascoasa, cu aroma de menta.

100 ml solutie, in flacon din sticla de culoare bruna, inchis cu cdpacel de aluminiu. Flaconul
este plasat in cutie din carton, insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia de Nord

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023

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



