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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

OTIPAX L
1% usna roztokova instilacia

lidokainiumchlorid

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo, lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OTIPAX L a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete OTIPAX L
Ako pouzivat OTIPAX L

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OTIPAX L

Obsah balenia a d’alsie informacie

LR

1. Coje OTIPAX L ana o sa pouZiva

OTIPAX L je roztok, ktory sa ma nakvapkat’ do vonkajsieho zvukovodu. Dodéva sa vo flasiach
s makkym plastovym kvapkadlom. Fl'asa obsahuje 16 g roztoku.

Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

OTIPAX L sa pouZziva na miestnu lie¢bu bolesti spdsobenej niektorymi u§nymi ochoreniami
u dospelych a deti od 6 mesiacov.

OTIPAX L sa mdze pouzit’ ako pomocna liecba v miestnej liecbe bolesti ako priznaku niektorého
us$ného ochorenia:

- akuatneho zapalu stredného ucha (bez porusenia usného bubienka),

- zapalu vonkajsieho ucha alebo

- zapalu usného bubienka virusového pdvodu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete OTIPAX L

Nepouzivajte OTIPAX L

- ak ste alergicky na lidokainiumchlorid (lidokain) alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6),

- ak mate porusenie bubienka kvoli infekcii alebo zraneniu (perforovany bubienok). V pripade
pochybnosti sa obratte na svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat OTIPAX L, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Perforovany (prasknuty) bubienok sa méze prejavit’ vytokom z ucha. Ak v priebehu lie¢by
OTIPAXOM L vznikne vytok z ucha, lick d’alej nepodavajte bez rady lekara.

- Ak mate chronicky zapal ucha. Liecivo je lokalne anestetikum (liecivo pouzivané na miestne
znecitlivenie), ktoré moéze maskovat’ jeho priznaky ochorenia.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do dvoch dni alebo sa zhor$ia, vyhl'adajte lekara.

- Ak mate pochybnosti a nie ste si isty, ¢i mate neporuseny bubienok, vyhl'adajte lekara pred
pouzitim tohto lieku. V pripade nahlej straty sluchu alebo pritomnosti vytoku zo zvukovodu, ktoré
mozu byt priznakmi poskodenia bubienka, vyhl'adajte lekara.

- Ak mate tazka nevolnost’ a/alebo vraciate, moze to byt’ v dosledku pouzivania lieku pri
poskodenom usnom bubienku.

Iné lieky a OTIPAX L
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom &ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat' d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie (vzajomné ovplyvnenie) nie st zname (neuskutoénili sa skusky).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuskutocnili sa kontrolované Stidie u tehotnych zien.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
OTIPAX L nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Otipax L

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa aplikuje do vonkajSieho zvukovodu. Pred pouzitim je vhodné roztok ohriat’, napriklad trenim
fl'ase v dlaniach.

Odporac¢ané davkovanie st 4 kvapky roztoku do vonkajsieho zvukovodu 2 az 3 krat denne.

Pokyny na poutzitie flase s kvapkadlom:

Pred pouzitim lieku:

Odskrutkujte uzaver fl'ase.

Odstrante kvapkadlo z blistra.

Priskrutkujte kvapkadlo na flasu.

Obrat'te flasu dnom nahor a jemnym tlakom na kvapkadlo dosiahnete odkvapnutie jednej kvapky.
Opakovanym stla¢enim aplikujte 4 kvapky.

Nasad'te biely uzaver na kvapkadlo.
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Ak zabudnete pouzit’ OTIPAX L
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie uéinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy ucha a labyrintu:

Zriedkavo sa moZu objavit’ miestne reakcie Vo forme alergie (svrbenie, vyrazka); prekrvenie
zvukovodu.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenév Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat OTIPAX L

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovédvanie. Po prvom otvoreni flase, sa
OTIPAX L méze pouzivat’ 30 dni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OTIPAX L obsahuje

- Liec¢ivo je: lidokainiumchlorid (lidocaini hydrochloridum) 1 g v 100 g usSnej roztokovej
instilacie (¢o zodpoveda 0,811 g lidokainu v 100 g usnej roztokovej instilacie).

- Dalsie zlozky su: tiosiran sodny, bezvody etanol, glycerol, voda, ¢istena.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera OTIPAX L a obsah balenia

Ciry bezfarebny az svetloZlty roztok so zapachom po alkohole.
Velkost balenia: 16 g

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Franctizsko

Vyrobca:
BIOCODEX, 1 avenue Blaise Pascal — 60000 Beauvais, Franczsko

Tato pisomna informacia bola aktualizovana vo februari 2018.



