ORICALM’

Phénazone, Chlorhydrate de lidocaine
SOLUTION POUR INSTILLATION AURICULAIRE

1. QU’EST-CE QUE ORICALM, solution pour instillation auriculaire ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : ANTALGIQUE LOCAL /ANTI-INFLAMMATOIRE A
USAGE OTOLOGIQUE (S : Organe des sens), Code ATC : S02DC

Indications thérapeutiques

Traitement symptomatique local de certains états douloureux de l'oreille moyenne a
tympan fermé :

« Otite moyenne aigué congestive,

« Otite grippale dite phlycténulaire,

« Otite barotraumatique.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
ORICALM, solution pour instillation auriculaire ?

N’utilisez jamais ORICALM, solution pour instillation auriculaire dans les cas suivants:
« Si vous étes allergiques aux substances actives ou a I'un des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

« Si vous avez une perforation du tympan,

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIE!

Avertissements et précautions

Mises en garde spéciales

Si le tympan est ouvert, ce médicament peut étre a l'origine d'effets indésirables au
niveau de l'oreille moyenne.

PAR MESURE DE PRECAUTION, avant toute administration, il convient de faire vérifier
l'intégrité de votre tympan par UN MEDECIN.

Précautions d'emploi

La durée de traitement ne doit pas dépasser 10 jours. Si les symptémes persistent,
CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Enfants

Sans objet.

Autres médicaments et ORICALM, solution pour instillation auriculaire

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris, ou pourriez
prendre tout autre médicament.

ORICALM, solution pour instillation auriculaire avec des aliments, boissons et de
I'alcool

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Dans les conditions normales d'utilisation, ce médicament peut, en cas de besoin, étre
administré au cours de la grossesse ou en cas d'allaitement.

D'une fagon générale, il convient, au cours de la grossesse et de |'allaitement de toujours
demander |'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d'utiliser un médicament
Sportifs

L'attention des sportifs est attirée sur le fait que cette spécialité contient un principe actif
pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors des controles anti-dopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

ORICALM, solution pour instillation auriculaire contient du glycérol et de I’éthanol.
3. COMMENT UTILISER ORICALM, solution pour instillation auriculaire ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.

Posologie

+ Flacon compte-gouttes : verser 4 gouttes dans le conduit auditif en exergant une
légeére pression sur la partie souple du compte-gouttes, 2 a 3 fois par jour dans l'oreille

douloureuse.

Mode et voie d'administration

Voie auriculaire.

Comment utiliser le flacon compte-gouttes :
« Dévisser le bouchon du flacon,

« Visser le compte-gouttes sur le flacon,

« Retirer le bouchon du compte-gouttes,

« Retourner le flacon et presser doucement I'embout pour obtenir 1 goutte,
« Presser a nouveau jusqu'a l'obtention de 4 gouttes,

« Reboucher le capuchon sur I'embout apres utilisation.
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ORICALM’

Phenazone, lidocaine hydrochloride
SOLUTION FOR AURICULAR INSTILLATION

1. WHAT IS ORICALM, solution for auricular instillation AND WHAT IS IT USED
FOR?

Pharmacotherapeutic class: LOCAL ANTALGIC /ANTI-INFLAMMATORY FOR
OTOLOGICAL USE (S: Sense Organ), ATC Code: S02DC

Therapeutic indications

Local symptomatic treatment of certain painful conditions of the middle ear with closed
eardrum:

« Acute congestive otitis media,

« Influenza otitis called phlyctenular,

« Barotraumatic ofitis.

2. WHAT SHOULD YOU KNOW BEFORE USING ORICALM, solution for auricular
instillation ?

Never use ORICALM, solution for auricular instillation in the following cases :

- If you are allergic to the active substances or to any of the other components of this
medicine, as listed in section 6.

- If you have a perforated eardrum,

IF IN DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO SEEK THE ADVICE OF YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Warnings and precautions

Special warnings

If the eardrum is opened, this medicine may cause adverse effects in the middle ear.
AS A PRECAUTIONARY MEASURE, before any administration, you should have the
integrity of your eardrum checked by A DOCTOR.

Precautions for use

The duration of treatment should not exceed 10 days. If the symptoms persist, consult
your doctor.

IF IN DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK FOR THE ADVICE OF YOUR DOCTOR
OR PHARMACIST.

Children

Without content.

Other medicinal products and ORICALM, solution for auricular instillation

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or may take any
other medicines.

ORICALM, solution for ear instillation with food, drink and alcohol

Without content.

Pregnancy and breastfeeding

Under normal conditions of use, this medicine can, if necessary, be administered during
pregnancy or breastfeeding.

In general, always seek the advice of your doctor or pharmacist before taking any
medicine during pregnancy or while breastfeeding.

Athletics

Athletics should note that this specialty contains an active substance that can induce a
positive reaction in anti-doping tests.

Driving and using machines

Without content.

ORICALM, solution for auricular instillation contains glycerol and ethanol.

3. HOW TO USE ORICALM, solution for auricular instillation ?

Instructions for proper use

Without content.

Dosage

« Dropper bottle : pour 4 drops into the ear canal by exerting gentle pressure on the soft
part of the dropper, 2 to 3 times a day in the painful ear.
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Method and route of administration
Auricular route.

How to use the dropper bottle :

« Unscrew the bottle cap,

« Screw the dropper onto the bottle,

* Remove the dropper cap,
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« Turn the bottle upside down and gently squeeze the tip to obtain 1 drop,
« Press again until you obtain 4 drops,
« Replace the cap on the tip after use.
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Réchauffer entre les mains le flacon pour éviter la sensation désagréable de la solution

froide dans l'oreille.

Durée du traitement

Ne pas dépasser 10 jours de traitement. Si les symptomes persistent, CONSULTEZ

VOTRE MEDECIN.

Si vous avez utilisé plus de ORICALM, solution pour instillation auriculaire que

vous n’auriez da

Sans objet.

Si vous oubliez d’utiliser ORICALM, solution pour instillation auriculaire

Sans objet.

Si vous arrétez d’utiliser ORICALM, solution pour instillation auricalaire

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,

mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

« Risque de réactions locales de type allergie, irritation ou rougeur du conduit auditif.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre

pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné

dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement

au centre national de pharmacovigilance - Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou

directement au fabricant de ce médicament via 'adresse mail :

pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations

sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER ORICALM, solution pour instillation auriculaire ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption mentionnée sur le

conditionnement extérieur. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce

mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageéres. Demandez

a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures

contribueront a protéger I'environnement.

Conditions de conservation

A conserver a une température inférieure a 30°C.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient ORICALM, solution pour instillation auriculaire

Les substances actives sont :

Phénazone e et h ettt 49

Chlorhydrate de lidocaine ... . 19
Pour 100 g de solution pour instillation auriculaire.

Les autres composants sont :

Thiosulfate de sodium, éthanol, glycérol, eau purifiée, pour 100 g de solution pour
instillation auriculaire.

Qu’est-ce que ORICALM, solution pour instillation auriculaire et contenu de
I’emballage extérieur

Ce médicament se présente sous la forme d’une solution pour instillation auriculaire en
flacon de 16 g.

Date de révision de la notice : Janvier 2024.
AMM N° : 901 329 1

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
- Respecter rigourcusement  ordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous a prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses
indications et ses contre indications
- Nearéer pas de votre propre initiative le traitement durant la période
prescrite.
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas des doses sans consulter votre
médecin.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

Version n® 1/ANT10851-A

@ Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
armaghreb 8P 7- 1080 Cedex TUNIS
Tél.: 4216 71 940 300 - Fax : +216 71 940 309
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Warm the bottle in your hands to avoid the unpleasant sensation of the cold solution
in the ear.

Duration of treatment

Do not exceed 10 days of treatment. If the symptoms persist, consult your doctor.

If you have used more ORICALM, solution for auricular instillation than you should
have

Without content.

If you forget to use ORICALM, solution for auricular instillation

Without content.

If you stop using ORICALM, solution for auricular instillation

Without content.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE ADVERSE EFFECTS ?

As with all medicines, this medicine may cause adverse effects, although they do not
occur systematically in everyone.

« Risk of local reactions such as allergy, irritation or redness of the ear canal.

Reporting side effects

If you experience any adverse effects, talk to your doctor or pharmacist. This
also applies to any adverse effect not mentioned in this leaflet. You can also report
adverse effects directly to the National Pharmacovigilance Center - Website: ~ www.
pharmacovigilance.rns.tn or directly to the manufacturer of this medicine via the email
address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com

By reporting adverse effects, you help providing more information about the safety of
the drug.

5. HOW TO STORE ORICALM, solution for auricular instillation ?

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the outer packaging. The
expiration date refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your
pharmacist to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect
the environment.

Storage conditions

Store at a temperature below 30°C.

6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION

What ORICALM contains, solution for auricular instillation

The active substances are :

Phenazone .
Lidocaine hydrochloride ............

For 100 g of solution for auricular instillation.

The other components are:

Sodium thiosulfate, ethanol, glycerol, purified water, per 100 g of solution for auricular
instillation.

What is ORICALM, solution for auricular instillation and what are the contents of
the pack ?

This medicine comes in the form of a solution for auricular instillation in a 16 g bottle.

Date of revision of the leaflet : January 2024.
MA N°: 901 329 1

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.
- Adrug s a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions may expose you to a risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions

for use.

- Follow your pharmacist’s advice.

- Your doctor and your pharmacist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or take again the treatment without asking your doctor’s
advice.

KEEP THE DRUG OUT OF THE REACH OF CHILDREN

&. Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
arma hreb PO Box 7 - 1080 Cedex TUNIS
9 Tel. : +216 71 940 300 - Fax : +216 71 940 309
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