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Anexa 1

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Loroben 15 mg/ml + 12 mg/ml solutie pentru gargarisme
gluconat de clorhexidina / clorhidrat de benzidamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati 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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Loroben si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loroben
. Cum sa luati Loroben

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Loroben

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Loroben si pentru ce se utilizeaza

Loroben contine gluconat de clorhexiding, este o substanta antimicrobiana (care ucide
microbii sau previne multiplicarea lor) si clorhidrat de benzidamind, este un
medicament care apartine grupului de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
utilizate in tratamentul inflamatiei, de asemenea poseda efect anestezic (duce la
amortirea a zonei unde a fost aplicat) atunci cand se aplica pe suprafata.

Loroben se utilizeaza in urmatoarele cazuri:

Inflamatii ale mucoasei cavitatii bucale si gatului, si gingivita insotite de dureri,
stomatita, faringita, tonzilita si leziuni aftoase.

Prevenirea bolii microbiene care cauzeaza inflamatia cavitatii bucale si gatului,
ameliorarea deglutitiei, ameliorarea simptomelor gingivitei.

Inainte si dupa interventie chirurgicala asupra tesutului din jurul dintilor.

Mucozita orala cauzata de radioterapie, chimioterapie sau alte interventii.

Prevenirea placii dentare cauzate de bacterii si deseurilor alimentare din jurul dintilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loroben
Nu utilizati Loroben :
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de benzidamina, gluconat de
clorhexidina sau la oricare dintre celelalte componente (vezi pct.6).
e Daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii



In cazul in care oricare dintre situatiile mentionate mai jos sunt valabile in cazul
dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Loroben .

Se administreaza pe cale bucofaringiana, nu inghititi.

Loroben nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece nu
exista studii clinice suficiente.

Preparatul poate cauza colorarea reversibila a cavitatii bucale, limbii si dintilor. Pentru
minimalizarea formarii pigmentatiei, inainte de utilizare dintii se vor curati cu periuta
de dinti.

Loroben nu trebuie inghitit si orice cantitate trebuie eliminata din cavitatea bucala.
Loroben se utilizeaza fara a fi dizolvat.

Daca durerea de gat se asociaza cu infectia bacteriana sau s-a determinat ca este in
corelatie cu o infectie suplimentar la LOROBEN medicul poate recomanda
administrarea terapiei antibacteriene.

Daca aveti insuficienta renala sau boli hepatice, va rugam sa consultati medicul
dumneavoastra.

Loroben impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Pentru LOROBEN nu sunt cunoscute interactiuni relevante cu alte medicamente.
Sarurile de clorhexidind, un ingredient activ al LOROBEN , sunt incompatibile cu sapun
si alti compusi anionici, cloramfenicol (un tip de antibiotic), saruri anorganice si
compusi organici.

Pentru benzidamina nu au fost stabilite interactiuni medicamentoase.

Loroben cu alimente, bauturi si alcool
Nu sunt interactiuni cu alimente, bauturi, din cauza modului de utilizare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii
preparatului.

Sarcina

Inainte de a Ilua orice medicamentul consultati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Nu utilizati LOROBEN in cursul sarcinii.

Alaptarea

Inainte de a Ilua orice medicamentul consultati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Nu utilizati LOROBEN in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
LOROBEN nu influenteaza negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale LOROBEN

Preparatul contine propilenglicol, dar datorita cadii de administrare bucofaringiene nu
necesita atentionari speciale.

Preparatul contine sorbitol. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa luati LOROBEN



Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Regim de dozare

Adulti: doza uzuala constituie 15 ml. La necesitate se va repeta fiecare 1,5-3 ore.

Mod de utilizare

Loroben se utilizeaza pentru clatirea si gargarisme ale cavitatii orale.

Loroben se utilizeaza fara a fi dizolvat.

Durata gargarismelor constituie 30 secunde.

Nu trebuie inghitit si orice cantitate trebuie eliminata din cavitatea bucala.

Daca Loroben se utilizeaza pentru mentinerea igienei cavitatii bucale, gargarismele se
vor efectua timp de 1 min. Pentru reducerea formarii petelor, determinate de
clorhexidina, inainte de utilizare dintii se vor curati cu periuta de dinti.

Copii cu varsta de 12 ani si peste

Loroben se administreaza la copii cu varsta peste 12 ani.

Doza uzuala constituie 5-15 ml. Durata gargarismelor constituie 30 secunde. La
necesitate se va repeta fiecare 1,5-3 ore. A nu se utiliza mai mult de 7 zile consecutiv.
In caz, daca se dezvolta senzatie de arsura si intepatura, solutia se va dizolva cu apa.

Deoarece exista studii clinice adecvate Loroben nu se recomanda de administrat la
copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala si/sau hepatica

La pacientii cu malformatii renale semnificative si insuficienta hepatica severa luand in
considerare posibilitatea absorbtiei sistematice, preparatul trebuie administrat cu
atentie.

Daca simtiti ca efectul Loroben este prea puternic sau prea usor consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca luati mai mult LOROBEN decat trebuie (supradozaj)

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati folosit Loroben in
doze mai mult decat este necesar.

La utilizarea corecta a medicamentului supradozajul este imposibil. Daca Loroben a
fost inghitit accidental medicul va administra tratament simptomatic.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de LOROBEN
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati LOROBEN

La intreruperea utilizarii medicamentului nu sunt de asteptat efecte de intrerupere.
Medicul dumneavoastra va spune ce duratd va avea tratamentul. Nu intrerupeti
tratamentul mai devreme, deoarece nu se va realiza rezultatul dorit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Opriti utilizarea Loroben in cazul uneia dintre urmatoarele reactii si adresati-
va medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al
celui mai apropiat spital:



o Dificultate brusca la respiratie, eruptii cutanate, umflarea fetei si / sau a limbii
(anafilaxie)
e Reactii de hipersensibilitate
e Reactie alergica
Sunt reactii adverse foarte severe. Daca aveti unul dintre aceste efecte secundare,
inseamna ca sunteti serios alergic la Loroben . Posibil sa aveti nevoie ingrijire
medicala de urgenta sau sa fiti spitalizat. Aceste reactii adverse grave sunt observate
foarte rar.
Daca apare una dintre urmatoarele reactii, adresati-va medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital:
¢ Reactii cutanate cauzate de iritare
e Eruptii in gura
e Iritatie in gat si tuse
e Umflarea glandelor salivare
Acestea sunt reactii adverse grave. Poate fi necesara ingrijire medicalda de urgenta.
Reactii adverse grave sunt observate foarte rar.
Daca apare una dintre urmatoarele reactii, informati medicul dumneavoastra:
e Amorteala a tesutului gurii
Senzatie de arsura si intepatura in gura
Ameteli, dureri de cap, somnolenta
Greata, varsaturi, eructatii
Uscaciune a gurii sau senzatie de sete
Senzatie de prospetime in gura
Alterarea perceptiei gustului
Colorarea dintilor si alte suprafete orale
Cresterea formarii tartrului
Acestea sunt efecte secundare usoare de Loroben . Aceste efecte secundare dispar
atunci cand doza este redusa sau tratamentul se finiseaza.

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: http://www.amed.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loroben

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.

Nu utilizati Loroben daca observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si /
sau ambalajului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.

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 Loroben
100 ml solutie contine:



substante active: clorhidrat de benzidamina 150 mg, gluconat de clorhexidina 120
mg;

excipienti: Sorbitol 70%, polisorbat 20, propilenglicol, albastru patent V, galben de
chinolind, Ecocool MP (aroma), sucraloza, aroma de menta, acid citric monohidrat,
citrat de sodiu dihidrat, apa deionizata.

Cum arata Loroben si continutul ambalajului:

Solutie pentru gargarisme

Solutie transparenta de culoare verde, cu un gust acru dulceag, cu aroma racoritoare
de menta.

Ambalaj:

Flacon de culoare chihlimbar, de 200 ml si pahar gradat cu scara de 2.5, 3, 5, 7.5, 10
si 15 ml in cutie de carton.

Cate un flacon in cutie de carton.
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