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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ORIENS 50 mg comprimate sublinguale
dimenhidrinat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 si fie necesar sa il recititi.
- Intrebati farmacistul daca 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.
- Dacé nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este ORIENS si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie s stiti Inainte sd luati ORIENS
3. Cum sa luati ORIENS

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd ORIENS

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este ORIENS si pentru ce se utilizeaza
ORIENS apartine unei clase de medicamente cunoscute drept medicamente antihistaminice.

ORIENS este utilizat pentru:
- prevenirea si tratarea riului de miscare (la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani §i o greutate
corporala de peste 45 kg).

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati ORIENS

Nu utilizati ORIENS daca:
e sunteti alergic la dimenhidrinat sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6)
sunteti alergic la orice medicament cunoscut drept medicament antihistaminic
aveti glaucom (presiune intraoculara crescutd)
aveti dificultati sau dureri la urinare, cauzate de o mirire a prostatei
aveti o forma acutd de astm bronsic
aveti o tumoare suprarenald (feocromocitom)
aveti o tulburare in producerea pigmentului sanguin (porfirie)
aveti convulsii (epilepsie)
aveti aritmie cardiacd (cum ar fi tahicardie sau sindromul Wolff-Parkinson-White)

e ® @ o o @ e @

In general, substanta activd din compozitia ORIENS (dimenhidrinat) nu trebuie utilizaté la pacientii cu
o greutate corporald mai mica de 6 kg.



Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastri inainte de a lua ORIENS in cazul de:
® intolerant la unele zaharuri
afectiuni ale ficatului sau rinichilor
astm bronsic
boala Parkinson
deficit de potasiu sau magneziu
batii lente ale inimii (bradicardie)
anumite boli cardiace (sindrom al intervalului QT prelungit congenital sau alte afectiuni ale
inimii semnificative clinic, in special tulburari circulatorii ale arterelor coronare, tulburéri de
conducere)
e utilizare concomitenti de medicamente care prelungesc, de asemenea, asa-numitul interval QT
pe ECG sau care duc la hipokaliemie (vezi sectiunea ,,ORIENS impreun cu alte medicamente”)

Nu trebuie s consumati bauturi alcoolice sau si luati medicamente care contin alcool in timpul acestui
tratament.

Pe 14ng3 atentiondrile si precautiile mentionate mai sus, ORIENS trebuie utilizat cu precautie,
in special la virstnicii cu:
e antecedente de constipatie, ameteald sau somnolentd
e afectiuni care ar putea fi agravate de terapia anticolinergicé (de exemplu presiune
intraoculara crescutd, obstructie piloro-duodenald, hipertrofie de prostata,
hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriald ortostatica, hipertiroidism sau boala
coronariand severa)
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua ORIENS.

fn cazul fratamentului prelungit, dezvoltarea dependentei de medicament nu poate fi exclusd. Din acest
motiv, ORIENS trebuie utilizat doar pentru o perioada scurtéd de timp, daca este posibil.

Dupi administrarea zilnicd pe termen lung, pot apérea temporar tulburéri de somn, din cauza
intreruperii bruste a tratamentului. Prin urmare, in aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt prin
reducerea treptaté a dozei.

Copii si adolescenti

ORIENS este recomandat pentru utilizare la adolescentii cu vérsta de peste 12 ani si o greutate
corporald mai mare de 45 kg.

Supradozajul cu dimenhidrinat, substanta activi din compozitia Oriens, poate pune viata in pericol, in
special la copii, si trebuie evitat. Prin urmare, Oriens nu trebuie utilizat la copii sub 12 ani sau cu o
greutate corporald sub 45 kg.

Alte forme farmaceutice si, respectiv, alte concentratii de dimenhidrinat sunt disponibile pentru copiii
cu greutate mai mica.

ORIENS impreuni cu alte medicamente
Adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului dac luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

in cazul utilizirii concomitente a ORIENS cu alte substante cu effect deprimant asupra sistemului
nervos central (medicamente care afecteazd psihicul, somnifere, sedative, calmante si anestezice),
efectele se pot potenta reciproc.

Efectul ,,anticolinergic” al ORIENS (vezi sectiunea 4 ,,Reactii adverse posibile™) poate fi intensificat
intr-un mod imprevizibil prin administrarea concomitenta a altor substante cu efecte anticolinergice
(de exemplu, atropind, biperiden sau anumite medicamentepentru depresie [antidepressive triciclice]).



Ciand ORIENS este administrat n acelagi timp cu asa-numitii inhibitori ai monoaminoxidazei
(medicamente utilizate si pentru tratarea depresiei, de exemplu, izoniazidd, izocarboxazid, fenelzini),
pot s apara paralizii intestinale, care pun viata In pericol, retentie urinard sau o crestere a presiunii
intraoculare, in anumite conditii. in plus, poate exista o scidere a tensiunii arteriale si o afectare
crescutd a sistemului nervos central si a functiei respiratorii. Prin urmare, ORIENS nu trebuie luat in
acelasi timp cu inhibitorii monoaminoxidazei.

Procarbazina (medicament anti-cancer) poate creste efectul Oriens.

Trebuie evitatd utilizarea concomitenta cu medicamente care

- prelungesc, de asemenea, intervalul QT pe ECG, de exemplu medicamente pentru aritmii
cardiace (antiaritmice clasa IA sau III), anumite antibiotice (de exemplu, eritromicing),
cisapridd, medicamente antimalarice, medicamente pentru alergii sau ulcere gastrice/intestinale
(antihistaminice) sau medicamente pentru tratamentul anumitor tulburéri mintale/emotionale
(neuroleptice), sau

- pot duce la un deficit de potasiu (de exemplu, anumite diuretice).

Utilizarea ORIENS impreund cu medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute poate
duce la cresterea incidentei scaderii tensiunii arteriale §i, in consecinti, la cresterea oboselii.

Medicul trebuie informat despre administrarea ORIENS inainte de efectuarea testelor de alergie,
deoarece sunt posibile rezultate fals negative.

Trebuie remarcat faptul cd ORIENS poate masca leziunile auzului care pot apérea in timpul
tratamentului cu anumite antibiotice (de exemplu, aminoglicozide precum gentamicina sau
streptomicina).

ORIENS miéreste efectul simpatomimeticelor (de exemplu, adrenalind, noradrenalina).
Vi rugam s retineti ca aceste informatii sunt valabile si in cazul medicamentelor administrate recent.

ORIENS impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Nu trebuie sd consumati alcool sau sé luati alte medicamente ce contin alcool in timpul tratamentului
cu ORIENS.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intentionati sa riméneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

ORIENS nu trebuie utilizat In timpul celui de-al treilea trimestru de sarciné, deoarece poate stimula
contractiile premature ale uterului. In timpul primelor sase luni de sarcini, ORIENS trebuie utilizat

numai daca beneficiile depasesc In mod clar riscurile. Medicul dumneavoastrd va decide dacd puteti
utiliza acest medicament.

Dimenhidrinat, substanta activa din ORIENS, se excretd in laptele matern. Nu existé date disponibile
despre utilizarea dimenhidrinatului In timpul aldptérii. Deoarece efectele adverse asupra copilului
aldptat, cum ar fi iritabilitatea crescutd, nu pot fi excluse, fie nu trebuie si luati ORIENS in timpul
alaptdrii, fie sd opriti aldptarea in timp ce luati ORIENS.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

ORIENS poate cauza somnolentd. Consumul de alcool sau utilizarea medicamentelor care contin
alcool pot spori acest efect. Este necesar sd manifestati prudenti in timp ce conduceti vehicule sau
folositi utilaje.



3. Cum sa luati ORIENS

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Dacd nu
sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament trebuie administrat sublingual (pundndu-1 sub limbd si lisdndu-1 sd se dizolve, fard
apd). Nu 1l mestecati si nu il inghititi.

ORIENS trebuie luat dupd mese, pentru a micgora riscul de iritatie gastrica.
Doza uzuali este:

Copii cu varsta peste 12 ani si greutatea corporala peste 45 kg:
1-2 comprimate sublinguale, de 3 ori pe zi (corespunzitor la 150-300 mg dimenhidrinat). Doza zilnica
nu trebuie sd depaseascd 300 mg de dimenhidrinat.

Adolescenti si adulti cu greutate corporald peste 56 kg:
1-2 comprimate sublinguale, de 3-4 ori pe zi (corespunzitor la 150 -400 mg dimenhidrinat). Doza
zilnic nu trebuie sa depaseascd 400 mg de dimenhidrinat.

Prima doza trebuie luati cu cel putin 30-60 de minute inainte de calatorie.
Trebuie s existe un interval de cel putin 6 ore intre doud doze.

Daci utilizati mai mult ORIENS decit trebuie

Daci afi luat mai multe comprimate decét trebuia, mergeti imediat la medic sau la spital pentru
recomandari. Daci luati prea mult ORIENS, puteti resimti o stare excesivd de oboseald, amefeala sau
tremor. Vi se pot dilata pupilele si este posibil si nu mai puteti urina. Puteti simti gura uscati, fata
imbujorati si puteti avea bitéi rapide ale inimii, febrd, transpiratie si durere de cap.

Daci ati luat o dozd masivi de-ORIENS; puteti avea convulsii, halucinatii, tensiune arteriald-mare, -
tremor, hiperexcitatie si dificultati la respiratie. Ar putea apérea si coma.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Daci vi confruntati cu urmitoarele, opriti administrarea acestui medicament si solicitati
imediat asistentd medicala:
Reactii alergice (rare: pot afecta pani la 1 din 10000 de persoane)
e eruptii trecitoare pe piele, colorare rosie sau violetd a pielii (purpurd), mancarimi ale pielii
e edem (umflare a fetei sau gitului, care ar putea implica dificultati de respiratie)
e soc anafilactic

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
e Durere de cap
e Somnolenta
e Moleseala

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane
e Sedare
e Uscidciune a gurii
e Dificultati la urinare



Midriaz3 (dilatare a pupilei ochiului)

Ritm anormal al batéilor inimii (tahicardie)
Nas infundat

Sldbiciune musculard

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Vertij si ameteli

Miastenie (boald ce cauzeazi sldbiciune musculara)

Presiune intraoculard crescuta

Probleme de echilibru, de memorie sau de concentrare (mai frecvente la varstnici)
Confuzie, halucinatii (a vedea sau a auzi lucruri care nu exista in realitate)
Tulburari de somn

Dificultati la miscare, migcari musculare involuntare

Schimbéri de dispozitie

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

e Urticarie

Edem

Reactii anafilactice

Anxietate

Nervozitate

Constipatie

Probleme de vedere, vedere Incetosati

Scadere a tensiunii arteriale atunci cand va ridicati din pozitia sezdnd sau culcat
Inrosire a pielii (eritem)

Mancarime a pielii, de cauzi inflamatorie (eczeme)
Umflare a fetei sau a gatului (angioedem)

Pete rosii sau violete pe piele (purpur)

Inflamatie alergica a pielii (dermatit3 alergica)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

e Miscdri anormale ale corpului la copii (simptome extrapiramidale)

e Sciddere semnificativd a numaérului celulelor albe din sénge (leucocite). Simptomele aferente pot
fi febra si posibild sensibilitate la diferite infectii.

e Anemie hemolitici (scddere anormala a numarului celulelor rosii din sénge (eritrocite))
Trombocitopenie (sciddere a anormald a numérului trombocitelor) care poate duce la sngerari
nazale sau sangerari ale gingiilor.

e Reducere a numarului anumitor celule din sdnge (neutropenie)

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile)
o Tulburéri gastro-intestinale (de exemplu, greatd, durere la nivelul abdomenului superior,
varsaturi, diaree).
Disfunctie hepatica (icter, icter determinat de staza biliard)
Sensibilitate 1a lumind (fotosensibilitate)
Prelungire a intervalului QT pe ECG
Palpitatii
Reducere a secretiei lactate

Allte reactii adverse:
e amorteald temporard a limbii in timpul administrarii sublinguale

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Exista posibilitatea, in special la copii, de aparitia unor reactii paradoxale, cum ar fi neliniste, agitatie,
insomnie, anxietate sau tremor.



Varstnici
Ocazional (pot afecta pand la 1 din 100 pacienti tratati), apar tulburéri de echilibru, confuzie, ameteli,
tulburiri de memorie sau tulburiri de concentrare iar acestea sunt observate mai frecvent la varstnici.

Raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranfa
acestui medicament.

S5 Cum se pastreazd ORIENS
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor-menajere. Intrebati farmacistul cum sa-
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mésuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ORIENS
- Substanta activi este dimenhidrinat. Fiecare comprimat sublingual contine dimenhidrinat 50
mg.
- Celelalte componente sunt:
Celulozi microcristalind, manitol, copolimer acid metacrilic — metacrilat de metil (1:1),
amidon glicolat de sodiu — tip A, aromi de vanilie, zaharind, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu, levomentol, talc.

Cum arati ORIENS si continutul ambalajului
Comprimatele sublinguale ORIENS 50 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Acestea sunt furnizate Intr-o cutie de carton care contine un numar corespunzitor de blistere din PA-
Al-PVC/Al contindnd 4, 10, 20 comprimate sublinguale.

Acestea mai pot fi furnizate tntr-o cutie din carton care contine flacoane albe din PEID opac, cu capac
cu filet securizat pentru copii si desicant montat in capsula de polietilend de joasa densitate de culoare

albd, format din 2 g de silicagel (dioxid de siliciu amorf), in flaconul cu 30 de comprimate sublinguale.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinditorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati
GALENICA S.A.
4, Eleftherias str., 145 64 Kifisia Grecia

Fabricantii
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str., Pallini Attiki Cod 15351 Grecia

Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5, 69300 Rodopi Grecia

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6, Kryoneri (Attiki) 145 68, Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria Vertirotravel 50 mg Sublingualtabletten

Cipru ORIENS® Vom 50 mg unoyAdooia diokia
Danemarca Dimenhydrinate Galenica 50 mg sublinguale tabletter
Germania VOMEX A Reise 50 mg Sublingualtabletten

Portugalia Vomidrine Direct 50 mg comprimidos sublinguais
Roménia ORIENS 50 mg comprimate sublinguale
Spania Dimenhydrinate Galenica 50 mg comprimidos sublinguales

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.





